KULLANMA TALIMATI
EBIXA® 10 mg film tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde: Her tablette 10 mg memantin hidrokloriir (8.31 mg memantine esdeger)
bulunur.

Yardimc: maddeler:

Tablet ¢ekirdegi: Mikrokristalin selliloz, kroskarmelloz sodyum, kolloidal anhidr silika ve
magnezyum stearat.

Tablet kaplama: Hipromelloz, makrogol 400, titanyum dioksit (E171), demir oksit sariss
(E172)

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

e  Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza daniginiz.
Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o By ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilac
kullandigimizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun diginda
yitksek veya diisiik doz kullanmaywniz.

Bu Kullanma Talimatinda;

EBIXA® nedir ve ne icin kullanilir?

EBIXA®y1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
EBIXA® nasil kullanihr?

Olas: yan etkiler nelerdir?

. EBIXA®’mn saklanmasi

bashklar yer almaktadir.
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1. EBIXA® nedir ve ne igin kullamhir?

EBIXA® film tabletler, bir yﬁzﬁnde@entiklf“ ve kabartma “1 07 baskili ve diger
yiiziinde kabartma “M M” baskil, ucuk saridan sartya dogru renkte, oval gekillidir.
100 film tabletlik blister ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

EBIXA®, demansa karsi kullanilan ilaglar grubundadir.

Alzheimer hastaliginda goriilen hafiza kaybi, beyindeki mesaj sinyallerinin bozulmast
nedeniyle ortaya gikar. Beyinde, NMDA-reseptorii denilen olusumiar bulunur. Bu
olusumlar, ogrenme ve hatirlama igin Gnem tagiyan sinir uyarisinda rol oynarlar.
EBIXA®, NMDA reseptor antagonistleri denilen bir ilag grubuna dahildir ve NMDA
reseptorleri iizerinde etki gdstererek sinir uyanisim ve hafizay: iyilestirir. EBIXAY, bu
etkisi nedeniyle, orta ve siddetli evre Alzheimer hastahgimin tedavisinde kullanilir.




2. EBIXA®'y1 kullanmadan tnce dikkat edilmesi gerekenler

EBIXA®y1 kullanmadan 8nce asagidaki bslimleri okumaniz ve olabilecek herhangi
bir sorunuzu doktorunuzla goriisgmeniz 6nemlidir. Bakicinizdan doktorunuzla goriisme
konusunda yardim isteyebilirsiniz.

EBIXA™y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Memantin hidrokloriir veya formiildeki yardimci maddelerden herhangi birine
alerjiniz (asirt duyarlihginiz) var ise bu ilact kullanmayimz.

EBIXA™y1, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

» Epileptik(sara hastali#t) ndbet hikayeniz var ise,

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

Bu durumlarda tedavi dikkatli bir sekilde kontrol edilmeli ve EBIXA® nin klinik
yaran1 doktorunuz tarafindan diizenli araliklarla tekrar degerlendirilmelidir.

Bibrek yetmezliginiz varsa, doktorunuz bobrek islevierinizi yakindan izlemeli ve
gerekiyorsa, memantin dozunu buna gére ayarlamahdir.

Amantadin  (Parkinson hastahgimin  tedavisinde kullamlir), ketamin (narkoz
icinanestexik—madde—eolarak  kullanilir), dekstrometorfan (genellikle oksiiriik
tedavisinde kullanilir) ve diger NMDA-antagonistleri ile aynt zamanda kullamimindan

kaginiimalidir.
EBIXA®, cocuklar ve 18 yasindan kiigitk gengler (ergenler) igin 6nerilmemekiedir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

EBIXA® mn yiyecek ve igecek ile kullaniimas:

Yakin bir zaman igerisinde diyetinizi gok fazla degistirdiyseniz veya degistirmeyi
planhyorsaniz (6rn. Normal diyetten siki bir vejetaryen diyete gegig gibi) veya renal
tiibiiler asidoz (RTA, bdbrek fonksiyon bozuklugundan dolayi kanda asit yapic: madde
fazlalig1 (bobrek fonksiyonlarmin zayiflig) durumunuz veya siddetli iiriner sistem
enfeksiyonunuz(idrar_yolu iltihabi) varsa doktorunuzu bilgilendirmelisiniz. Ciinki
ilacinizin dozunun ayarlanmas: gerekebilir.

Hamilelik

Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza daniginiz.




Hamileyseniz veya hamile kalmayi planiiyorsaniz doktorunuza bildiriniz. Hamile
kadinlarda memantin kullanirm dnerilmemektedir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczacmmiza danisinz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damginiz.

EBIXA® kullanan anneler emzirmemelidir.

Arag ve makine kullanimi

Doktorunuz size araba veya makine kullanip kullanamayacaginizi sdyleyecektir.

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

EBIXA®nm iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda &Snemli
bilgiler
Gegerli degildir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Ozellikle asagidaki ilaglarin etkileri EBIXA® ile degisebilir ve dozlarinin doktorunuz
tarafindan ayarlanmasi gerekebilir:

o amantadin{parkinson ve viral hastaliklarin tedavisinde kullanilir), ketamin{narkoz
amacli kullamibir), dekstrometorfan(soguk alginhfinda ksiiriik ve nezleve karsi
kullanthr)

« dantrolen, baklofen{merkezi kas gevseticiler)
simetidin(iilser tedavisinde kullanihr), ranitidin(iilser tadavisinde kullanilir),
prokainamid(kalp_ritmini diizenleyen bir ilagtir), kinidin{kalp ritmini diizenleyen
bir _ilagir), kinin{sitma tedavisinde kullamlir}, nikotin(sigara__biraktirma
preparatlarinin iceriginde bulunur)

e hidroklorotiyazid (veya hidroklorotiyazidli herhangi bir kombinasyon)_(idrar
soktiriicti)

o antikolinerjikler (genel olarak hareket bozukluklarim veya barsak kramplarini
tedavi etmek i¢in kullanilan maddeler)

e antikonviilzanlar (nébetleri dnlemek ve hafifletmek igin kullamlan maddeler)

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

o dopamin agonistleri (L-dopa, bromokriptin gibi parkinson tedavisinde kullanilan
maddeler)

» ndroleptikler (mentatzihinsel bozukluklarin tedavisinde kullamlan maddeler)

» oral antikoagiilaniar (kan sulandwicy ilaglar)

Eger hastaneye giderseniz, doktorunuzu EBIXA® kullandipimz konusunda
bilgilendiriniz.



Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsamiz veya son
zamanlarda kullandmiz ise, litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

EBIXA® nasil kullanthr?

¢ Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
EBIXA™ yt her zaman doktorunuzun énerdigi sekilde aliniz. Emin olmadifimz zaman
doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Doz:

Yetigkinler ve yaghlar igin Onerilen EBIXA® dozu giinde bir kez 20 mg'dir {1 x 2
tablet). Yan etki riskini azaltmak i¢in bu doza asagidaki giinliik tedavi semast ile
asamalt sekilde arttinlarak ulasilir:

1. hafta t_yarim tablet: /)
2. hafta 1 tablet

3. hafta 1 ¥ tablet

4, hafta ve sonras 2 tablet

Tedavive 5 mg’lik giinliik dozla yani yarim tabletle baglanir (' tablet) ve bir hafta
devam edilir. Ikinci hafia giinde 10 mg (giinde bir kez bir tablet) ve ii¢lincii hafta
giinde 15 mg (giinde bir kez bir buguk tablet) kultanilir,

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

Tedavi siiresi:

EBIXA"y1 size yarar! oldugu siirece almaya devam ediniz. Tedaviniz doktorunuz
tarafindan diizenli araliklarla degerlendirilmelidir.

. Uy%ulama yoli ve metodu: _

EBIXA™ giinde bir kez agiz yoluyla alinmalidir. [lacinizdan yararlanabilmeniz igin
ilacimzi her giin diizen!i bir sekilde ve aymi saatte almamz gerekir. Tabletleri bir
miktar su ile yutunuz. Tabletler viyecekle veya yiyecekten bagimsiz olarak alinabilir.

+ Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim: Memantinin ¢ocuklar ve adolesanlar iizerindeki glivenlilik ve
etkililigi saptanmamigtir. Bu nedenle 18 yagindan kiiglik gocuklarda kullanilmasi
Onerilmez.

Yaghlarda kullanim: Yapilan klinik ¢alismalara gore, 65 yag iistii hastalara 6nerilen
doz, yukarida anlatildig bigimde, giinde 20 mg’dir.

s  Ozel kullamm durumlan:

Bibrek yetmezligi: olan-hastalarda-doz:

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




Eger EBIXA®'mn etkisinin ¢ok giiglii veya zanf olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazia EBIXA® kullandiysamz:

- Genel olarak ¢ok fazla EBIXA® kullanmak sizde herhangi bir zarar
olusturmamalidir. ‘4. Olas1 yan etkiler nelerdir?” béliimiinde belirtilen sorunlari
artmts olarak yasayabilirsiniz.

- EBIXA®dan asin doz aldiysamiz tibbi gézetime ihtiyaciniz olabileceginden
doktorunuza bagvurunuz veya tibbi destek aliniz.

EBIXA® ‘dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmgsanmiz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

EBIXA®'y1 kullanmay: unutursamz

EBIXA® dozunuzu almay: unuttugunuzu farkederseniz, bekleyiniz ve bir sonraki
dozunuzu zamaninda alimiz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.

Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, EBIXA%®nn igeriginde bulunan maddelere duyarh kisilerde yan
etkiler olabilir.

Genel olarak, gozlemlenen yan etkiler hafif ve orta derecededir.

Yaygin (100 kigiden 1-10 kigide):
Bag agnisi, uyuklama hali, kabizlik, karaciger fonksiyon testlerinde artis, sersemlik,
denge bozukluklari, nefesin kesilmesi, yiliksek tansiyon ve asir1 duyarlilik.

Yaygin olmayan (1000 kigiden 1-10 kigide):
Yorgunluk, mantar enfeksiyonlar,, konfiizyon, haliisinasyonlar, kusma, yiiriyiis
anormalligi, kalp yetmezligi ve venoz kan pithtilagmasi (tromboz/tromboembolizm).

Cok seyrek (10,000 kiside 1 kisiden daha az):
Nébetler.,

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

Alzheimer hastahil, depresyon, intibar fikri ve intihar ile iligkili bulunmustur.
EBIXA® ile tedavi edilen hastalarda bu olaylar bildirilmistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyven herhangi bir yan etki ile karsilagirsamz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.



5. EBIXA®nn saklanmas

EBIXA®™wi  gocuklarin  goremeyecegi, erisemeyecesi yerlerde ve ambalajmda
saklayiniz.

30°C ‘nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Karton ve blister iizerinde basih son kullanma tarihinden sonra EBIXA®wyi

kullanmayimz. Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniinii ifade eder.

Ruhsat sahibi: Lundbeck ilag Tic. Ltd. Sti.
Riizgarlibahge Mah. Cumhuriyet Cad. No:22
Giilsan Plaza 34829
Kavacik, {stanbul

Uretim yeri: Rottendorf Pharma GmbH,
Ennigerloh/Almanya

Bu kullanma talimati ........tarihinde onaylanmigtir.




