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KT]LLANMA TALIMATI

MELAIIDAo begtangg paketi
A$zdan ahmr.

o Ethin Madde:
MELAI.IDA@ Baglangrg Paketi igeri[inde bulunan,
MELANDA@ 5 mg film tablet: Her film tablet; 4,155 mg mernantine egde[er 5 mg
memantin HCI iqerir.
MELANDA@ l0 mg film tablet: Her film tablet; 8,31 mg memantine egde[er 10 mg
memantin HCI igerir.
MELANDAo 15 mg film tablet Her film tablet; 12,465 mg memantine eqdeper 15

mg mernantin HCI igerir.
ITAELANOA@ 20 mg film tablef Her film tablet; 16,62 mg memantine egde$er 20 mg
memantin HCI igerir.

o Yardrmct Maddeler:
MELANDAo Ba.qlangq Paketi igeri[inde bulunan,
MELAIIDA@ 5 mg film tablet Mikrolaistalin seltlloz PH l0l, kolloidal
silikondioksit, mikrolcistalin seliiloz PH 102, laoskarmelloz sodyum, magnezyum
stearat, film kaplama maddesi: Opadry OY-D-7233 White ftaplama maddesi agrhmr:
(hipromelloz (Fy';64), polietilen glikol, titanyum dioksit (El71), sodyum lauryl stilfat,
talk)

MELAIIDA@ 10 mg fitn tablet Milaokristalin seltiloz PH 101, laktoz monohidraL
talk, kolloidal silikondioksit, magnezyum stearat, mikrokristalin seltiloz PH 102, film
kaplama maddesi: hidroksipropil metil seltiloz, polietilen glikol.

MELANDA@ 15 mg film tablet Milaolaistalin seltiloz PH 101, kolloidal
silikondioksit, mikrokristalin sel[loz PH 102, kroskarmelloz sodyum, magnezyum

stearat, film kaplama maddesi: Advantia 385948DA00 (kaplama maddesi agrhmr:

hipromelloz, polietilen glikol, titanyum dioksit (Et7l), krmrzr demir oksit @172),
san dernir oksit (E172), siyatr demir oksit(E|72))

MELANDA@ 20 mg film tablef Mikokristalin seltiloz PH 101, kolloidal
silikondioksit, mikrokristalin seliiloz PH 102, kroskarurelloz sodyum, magnezyum

stearat, film kaplama maddesi: Opadry Red 03C240002 ftaplama maddesi agrhmr:

Hipromelloz (84il), titanyum dioksit (El7l), makrogol, talk (E553b), krrrrrzr demir
oksit @172)
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Bu ilacr kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLAIIMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuzr gfinkfi sizin igin Onemli bilgiler igemektedin
o Bu htllanma talimatmt saWayna. Daha sorra tebm ohrmaya ihtiyag &ryabilirsiniz.
o EEer ilave sorulmtntz olursa, liitfen dafuorurutzavqla eczacmaa dantgma.
o Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baEkalarma vermeyiniz.
o Bu ilacm hrllarumt srasmda dohora veya hastaneye gitti*inizde dofuorurutza bu ilact

fullan&pnw styleyiniz.
o Bu talimatta yaztlanlara synen uyuruE. Ilag haAhnda size dnerilen dozun dtgmda yhksek

veya dfrgfih doz htllanmaymtz.



Bu Kullrrnma Talimatrnda:
ffiiginkuuanfifl
2. MELANDA@ kdlannudan Ance dikkat edihtusi gerehenter
3. MEL/INDA@ nastl kullanthr?
1. Olastyan ethiler nelerdb?
5. MEIANDA@ 'n o saklanrnost
Bryhklen yer almaktedlr.

1. MELANDAo nedir ve ne igin kullamtrr?

o MELANDA@ tedaviye baglam4 paketi, 28 film tabletten olugmakta4r. Bu film
tabletlerin 7 tanesi MELAIIDA@ 5 mg film tablet, 7 tanesi MELAI.IDAO l0 mg film
tablet, 7 tanesi MELAI.IDA@ 15 mg film tablet ve 7 tanesi MELAI.IDAo 20 mg film
tablet' den olugmaktadr.

o Etkin madde, memantin hidrckloriir'dlir.

U MELAI.IDA@, demansa kar6r kullamlan ilaglar grubundadr.

Alzheimer hastahgnda gOriilen hafiza kaybr, beyindeki mesaj sinyallerinin bozulmasr
nedeniyle ortaya glkar. Beyinde, NMDA-resept6rti denilen olugumlar bulunur. Bu qlugumlar,
olrenme ve hatrlama igin 6nem ta$ryan sinir uyansrnda rol oynarlar. MELAIIDA0, NMDA
resept6r antagonistleri denilen bir ilaq grubuna dahildir ve NMDA resept6rleri tizerinde etki
gdstererek rirrir oy*rsnl ve t:urf:.rzayr iyilegirir. MELAIIDA@, bu etkisi nedeniyle, orta ve
giddetli evre Alzlreimer hastahlrmn tedavisinde kullamlr.

2. MELAIYD^A@'yI kulhnmaden 6nce dikkat editmesi gerekenler
MELANDA''y, kullanmadan Once agagdaki b0liimleri okumamz ve olabilecek herhangi bir
sonmuzu doktorunuda g6riigmeniz tinemlidir. Bakrcrmzdan doktonrntrzla g6rtiqme

konusunda yardrm isteyebilirsiniz.

MELAITDAo'y, a;a$daki dummhrda KULLAITIMAYIMZ
Memantin hidrokloriir veya formtildeki yardrmcr maddelerden herhangi birine alerjiniz (afln

U duyarhh[rmz)var ise bu ilacr kullanmayruz.

MELAIYDA@'yr agagdaki dummlrrraa DiKI(AtLi Kt LLANIMZ
E[er;
. Epileptik(sara hastah[r) nObet hikayeniz var ise,
. Yakrn bir zamanda miyokard enfarktiisii (kalp Lrizi) yagadrysanrz veya kalp yetrrezli[i
veya kontrol altrnda olmayan hipertansiyon (ytiksek kan basrncr) gikayetiniz var ise.

Bu durumlarda tedavi dikkatli bir gekilde kontol editneli ve MELAI'{DA@'run klinik yaran

doktonrnuz tarafindan dtizenli arahklarla tekrar delerlendirilmelidir.

BObrek yetnezli[iniz va$a, doktorunuz bObrek iglevlerinizi yakrndan izlemeli ve
gerekiyorsa, memantin dozunu buna gdre ayarlamahdrr.

Amantadin @arkinson hastahsrnrn tedavisinde kullamlr), ketamin (narkoz igin kullamlr),
dekstrometorfan (genellikle tiksiirtik tedavisinde kullamlr) ve di[er NMDA-antagonistleri ile
aym zamanda kullanmmdan kaguulmahdr.



MELAIIDAo, gocuklar ve l8 ya$mdan higtik gengler (ergenler) igin Onerilmemektedir.

Bu uyanlar, gegmigteki herhangi bir d6nemde datri olsa sizin igin gegerliyse ltifen
doktorunuza danrgrruz.

MELAnDA@'mn yiyecekve igecek ile kullanilmasr
Yakn bir ?lrrnan igerisinde diyetinizi gok fazla de[igtirdiyseniz veya de[igirmeyi
planhyorsamz (Orn. Normal diyetten srkr bir vejetaryen diyete geqil gibi) veya renal tiibtiler
asidoz (RTA, b0brek fonksiyon bozuklupundan dolayr kanda asit yaprcr madde fazlal$r
(b0brek fonksiyonlanrun zayrflrfr) durumunuz veya giddetli iirinersistem
enfeksiyonrmuz(idrar yolu iltihabr) varsa doktonuurzu bilgilendirmelisiniz. QUnkE ilacrmzrn
dozunun ayarlanmasr gerekebilir.

Hamilelik
Ilau kullanmadan ilnce dofuoruntaa veya e czacmrza dantstna.

Hamileysenizveyahamile kalmayr planhyorsanrz doktonrnuza bildiriniz. Hamile kadrnlarda
I memantinkullammr Onerilmemektedir.Y 

Tedoviniz srasmda hamile oldufiumtzu fuk ederseniz hemen dokorunuza veya eczacmaa
daruSmrz.

Emzime
Ilaq htllawnadan dnce dokorunuzo veya eczactnua danqtntz.

MELAIIDA@ kullanan anneler emzirmemelidir.

Arag ve mekine kullenmr
Doktorunuz size araba veya makine kullamp kullanamayac asma,s6yleyeceltir.

Aynca; MELAI.IDAo reaksiyon yetene[inizi deligtirerek araba veya makine kullanmamzr
sakrncah hale getirebilir.

MELAI{DA@'nIn igerilinde bulunan bazr yardrmcr maddeler hekkmda Dnemli bilgiler
, MELAIIDA@ ga$langg Paketi igeriginde Uot** MELAI.IDA@ l0 mg film tablet laktoz
\/ monohidrat igermektedir. Eler daha Onceden doktorunuz tarafindan bazl gekerlere kargr

toleransrmzrn olmodllr sOylenmigse bu Ubbi iitlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa

geginiz.

MELANDA@ Baglangg Paketi igeri[inde bulunan MELA]IDAo 5 *g film tablet; 1,25 mg
kroskarmelloz sodyum ve sodyum taurit stUAt^igerir. MELAI.IDA@ 15 mg film tableti 3,75

mg kroskarmelloz sodyum igerir. MELAI.IDA0 20 mg film tablet; 5,00 mg kroskarmelloz
sodytrm igerir. igeri[indeki sodyum miktan, I mmol (23 mg)'dan daha azdr; yani esasrnda

"sod5ntm iqermez.

Diler ilaglar ile birlikte kullmmr

Ozellikle a;aEldaki ilaglann etkileri MELANDA@ ile de[igebilir ve dozlanmn doktorunuz
tarafindan ayarlanmasr gerekebilir:

o amantadin(parkinson ve viral hastahklann tedavisinde kullamlr), ketamin(narkoz arorraqh

kullamln), dekstrometorfan(so[uk algrnhgnda dkstiriik ve nezleye karqr kullarulr)



. dantrolen, baklofen(merkezi kas gevgeticiler)

.simetidin(tilser tedavisinde kullamlrr), ranitidin(iilser tadavisinde kullamlrr),
prokainamid(kalp riunini dtizenleyen bir ilagtrr), kinidin(kalp rimini dtizenleyen bir ilaqtrr),
kinin(srtma tedavisinde kullamlr), nikotin(sigara brraktrma preparatlanrun igeri[inde
bulurur)
. hidroklorotiyazid (veya hidroklorotiyazidli herhangi bir kombinasyon) (idrar s0ktiiriicU)
o antikolinerjikler (genel olarak hareket bozukluklann veya barsak kramplann tedavi etrnek
igin kullamlan maddeler)
o antikonviilzanlar (n6betleri Onlemek ve hafifletnek igin kullamlan maddeler)
. barbitiiratlar (genel olarak uyku igin kullamlan maddeler)
. dopamin agonistleri (L-dopa, bromokriptin gibi parkinson tedavisinde kullamlan maddeler)
o n6roleptikler (zihinsel boztrkluklann tedavisinde kullamlan maddeler)
. oral antikoagiilanlar (kan sulandrncr ilaqlar)

E[er hastaneye giderseniz, doktorunuzu MELANDA@ kullandr[ruz konusunda
bilgilendiriniz.

U E$er reqeteli ya da regetesiz herlungi bir ilaa Su ando htllanryorsanz vElo son zCInanlmda
htllandma ise, l*tfen dofuorumtzaveya eczacmaa bunlm lrakhndo bilgi veriniz.

3. MELAIIDA@ nasil kultanrhr?
Uygun kullanrm ve doz,/uygulama srkh$ igin telimatlar:

MELAIIDA@'yI her unmar- doktonmuzun 0nerdi$ gekilde ahruz. Emin olmadrErmz ztrmiln
doktonrruza veya @zacluza sonmuz.

Doz:
Tedavinin ilk 3 haftasr sfiresince, MELANIDAo dozu kademeli olarak arttmlarak ulagrlan 20
mg'hk doa giinltik Onerilen tedavi dozudur. Gtinde bir tablet alnrz.

l. Hafta (1-7 e;Un):
ilk nana boyunca 5 mg memantin HCI igeren MELANDA@ 5 mg film tablet' ten giinde bir

. defa I tablet alrruz.v z.rtafta(s-ra giin):
Ikinci Unu Uoy*.a l0 mg memantin HCI igeren MELANDA@ l0 mg film tablet' ten gtinde

bir defa I tablet ahmz.
3.Hafta(15-21 gtin):
Ugthc0 hafta boyunca 15 mg memantin HCI igeren MELAI.IDA@ 15 mg film tablet' ten
giinde bir defa I tablet alnrz.
4. Hafta:
D6rdtinc[ haftadan itibaren tedaviye 20 mg memantin HCI igeren MELA]IDA@ 20 mg film
tablet'ten gtinde bir defa I tablet ile devam ediniz.
f)evam dozu:
Oneriten giinlflk doz20 mg'dr.
Doktorunuzun Onerdili miktarda ve tinerdi[i sfre boyunca ilacrmzr kullanmaya devam
ediniz.
Doktor tarafindan ba*a bir qekilde tavsrye edilmedigi takdirde belirtilen dozlarda kullammz.
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Tedavi stresi:
MELANDA''y, size yaran oldu[u stirece almaya devarn ediniz. Tedaviniz doktonrnuz
tarafindan diizenli arahklarla degerlendirilmelidir.

. Uygulama yolu ve metodu:
MELANDA@ gUnde bir kez aSrz yoluyla ahnmahdr. Ilacrmzdan yararlanabilmeniz igin
ilacrmzr her giin diizenli bir gekilde ve aym saatte almanz gerekir. Tabletleri bir miktar su ile
yutunuz. Tabletler yiyecekle veya yiyecekten balrmsrz olarak almabilir.

.De[igikyag gruplan:
Qocuklarde kullamm: Memantinin gocuklar ve adolesanlar flzerindeki gilvenlilik ve
etkilili[i saptanmarm$r.Bu nedenle 18 yagrndan kiigfrk qoc*lardakullamlmasr Onerilmez.

Yaghlarda kullanm: Yaprlan klinik gahgmalara g6re, 65 yag iistii hastalara dnerilen doz,
yul@nda anlatrldr[r bigimde, giinde 20 mg'dn.
. Ozel kullanrm durumlan:
Btbrekyetmezlili
E$er b6brek yefinedi$iniz varsa, doktorunuz dunrmunuza uygtm bir doza karar verecektir.
Bu dunrmdab6brek iglevleriniz doktorunuz tarafindan belirli arahklarla izlenmelidir.

E{er MELIINDA@'nw etfisinin gok giiglii veya zrytf oldu$uru dair bir izleniminiz var ise
doborunuz veya eczacmtz ile konusurutz.

Kullanmanrz gerekenden daha frzta MELAI{DA@ kulandqrsenz:
- Genel olarak gok fazla MELAI.{DAo kullanmak sizde herhangi bir zarar olugturmamahdrr.
'4. Olasr yan etkiler nelerdir?' bdltimtinde belirtilen sorunlan artmg olarak yagayabilininiz.

- MELAItDAo'dan a$m doz aldrysamz fibbi g6zetime ihtiyacrmz olabilece[inden
doktonmuza bagvurunuz veya trbbi destek ahmz.

MELANDA@'dan htllanmantz gerekcndenfazlasmt htllanmtssanu bir doWor veya eczact ile
konugurutz.

MELAI\DAttyt kullenmayr unutursanrz
MELAI.IDAo dozunuzu almayr unuttuEuntrzu farkederse'niz, bekleyiniz ve bir sonraki
dozunuzu zamamnda almz.

Unutulan dozlart dengelemekigin gfi doz almayna.

MELAI\IDA@ ile tedavi sonhndrnldrFnda otugebilecek etkiler
Bulunmamaktadr.

4. Olasr yen etkiler nelerdir?

Ttim ilaqlar gibi, MELANDAo'run igeri[inde bulunan maddelere duyarh kigilerde yan etkiler
olabilir.

Genel olarak, gdzlemlenen yan etkiler hafif ve orta derecededir.

Yaygn (100 kisiden 1-10 Hside): ,

v



Baq alprsr, uyuklama hali, kabrzhk" karaciEer fonksiyon tesflerinde arhg, sersernlik, denge

bozuklt*lan, nefesin kesilmesi, yiiksek tansiyon ve aqrn duyarltltk.

Yaygn olmoyan (1,000 kigiden 1-10 kiside):
Yorgrrnlulq mantar enfeksiyonlan, konftizyon" haliisinasyonlar,lansma, yutyii{t anormalli[i,
kalp yemedili ve ven6z kan prhtrlagmasr (romboz./tromboembolizrn).

Qok seyrek ( 1 0,000 kiside I kisiden daln az) :
NObetler.

Bilinmcyen (mevcat verilerden tahmin edilemeyen) :
Pankreasrn iltihaplanmasr, karacilerin iltihaplanmasr (hepatit) ve psikotik reaksiyonlar.

Alzheimer hastahg, depresyon" intihar fikri ve intihar ile iligkili bulunmugtur. MELAIIDA@
ile tedavi edilen hastalarda bu olaylar bildirilmi$ir.

E$er bu kullanma talimatmda bahsi gegmeyen herlwngi bir yan etki ile kwgilagtrsanu

t / dofuorurumtveya eczacman bilgilendiriniz.

5. MELAI\DA@'nIn slklenmagr

MEI/4,NDA@'yt gocuHortn ghremeyece{i, eriSemeyece{iyerlerde ve ambalajtnda saHryna.
25"C' nin alundaki oda scakhEpda saklayrmz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu ohrak kullanmrz.
Karton ve blister tizerinde basrh son kullanma tarihinden sonra MELIINDAqyr
kutlanmayrnz. Son kullanmatarihi belirtilen aytn son gUn0nii ifade eder.

Rahsat Sahibi: ALI RAIF ireq SANI. A.$.
Yeqilce Matrallesi
Do[a SokakNo:4
3 4r'.18 Iksrthane/istanbul

Oretim Yefi: ALi RAIF ll,aq sAI{. A.$.
ikitelli osB Mah.
10. CaddeNo:3/lA
Baqalqehir- istanbul

Bu hallanma talimatr 31.01.2014 tarihinde onaylanmqfir.

U


