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KULLANMA TALIMATI

ALCEBA 10 mg/g oral damla

Agizdan alinir.

Etkin madde: Her bir gram ¢ozelti (20 damla) 8.31 mg memantine esdeger 10 mg memantin
HCl igerir.

Yardimct maddeler: Sorbitol (%70), Gliserol, Propilen glikol, Sitrik asit monohidrat,
Sodyum sitrat,Metil hidroksi benzoat,Propil hidroksi benzoat,Saf su

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

* Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

e [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Builag kigisel olarak sizin i¢in regele edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimz: soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz, lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayinz.

llan Talimatinda:

1. ALCEBA nedir ve ne icin kullanilir?

2. ALCEBA yt kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ALCEBA nasu kullanulir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. ALCEBA'min saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadr.
1. ALCEBA nedir ve ne i¢in kullanihr?

ALCEBA 50 ve 100 mI’lik damlalikl:. bal renkli cam sigelerde bulunur. ALCEBA 10 mg /
g oral damla renksiz ve berrak ¢ézeltidir.

ALCEBA, her graminda etkin bile
HCl igerir.

sen olarak 8.31 mg memantine esdeger 10 mg memantin
ALCEBA, demansa karsi kullanilan ilaglar grubundadir.

Alzheimer hastaliginda goriilen hafiza kaybi.beyindeki mesaj sinyallerinin bozulmasi
nedeniyle ortaya ¢ikar. Beyinde, NMDA -reseptérii denilen olusumlar bulunur. Bu olusumlar,

Ogrenme ve hatirlama i¢in Snem tagiyan sinir uyarisinda rol oynarlar ALCEBA, NMDA
reseptor antagonistleri denilen bir ilag grubuna dahildir ve NMDA reseptorleri tizerinde etki



gostererek sinir uyarisini ve hafizay iyilestirir. ALCEBA., bu etkisi nedeniyle, orta ve siddetli
evre Alzheimer hastalig tedavisinde kullanilir.

2. ALCEBA'y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ALCEBA’y1 kullanmadan 6nce asagidaki boliimleri okumaniz ve olabilecek herhangi bir
sorunuzu - doktorunuzla gériismeniz  Gnemlidir. Bakicinizdan doktorunuzla  gériisme
konusunda yardim isteyebilirsiniz.

ALCEBA'y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ,

Memantin hidrokloriir veya formiildeki yardimer maddelerden herhangi birine alerjiniz (asir
duyarlihginiz) var ise bu ilaci kullanmayiniz.

ALCEBA'y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

¢ Epileptik nébet hikayeniz var ise,

* Yakin bir zamanda miyokard enfarktiisii (kalp krizi) yasadiysaniz veya konjestif kalp
yetmezligi veya kontrol altinda olmayan hipertansiyon sikayetiniz var ise (yiiksek kan
basinci).

Bu durumlarda tedavi dikkatli bir sekilde kontrol edilmeli ve ALCEBA’nin klinik
yarari doktorunuz tarafindan diizenli arahiklarla tekrar degerlendirilmelidir.

Baobrek yetmezliginiz varsa, doktorunuz bébrek islevlerinizi yakindan izlemeli ve gerekiyorsa,
memantin dozunu buna gére ayarlamalidir.

Amantadin (Parkinson hastaliginin tedavisinde kullanilir), ketamin (anestezik madde olarak
kullanilir), dekstrometorfan (genellikle oksiiriik tedavisinde kullamir) ve diger NMDA
antagonistleri ile ayni zamanda kullanimindan kaginilmalidir.

ALCEBA, ¢ocuklar ve 18 yagindan kiigiik gengler (ergenler) i¢in 6nerilmemektedir.

Bu uyanlar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

ALCEBA'nin yiyecek ve icecek ile kullanilmas:

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

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.




Hamileyseniz veya hamile kalmay: planlhyorsamz doktorunuza bildiriniz. Hamile kadinlarda
memantin kullanimi énerilmemektedir.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
ALCEBA kullanan anneler emzirmemelidir.

Arag¢ ve makine kullanimi
Doktorunuz size araba veya makine kullanip kullanamayacaginizi sOyleyecektir.

Aynca; ALCEBA reaksiyon yeteneginizi degistirerek araba veya makine kullanmamzi
sakincal hale getirebilir.

ALCEBA’nin iceriginde bulunan baz yardimcr maddeler hakkinda énemli
bilgiler

Bu ilacin formiiliinde sorbitol bulunur. Eger daha &nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz oldugu soylenmigse ALCEBA kullanmadan &nce doktorunuzla
temasa geginiz. Doktorunuz size tavsiyede bulunacaktir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

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

e 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 igin kullanilan maddeler)

* Antikonviilzanlar (nébetleri 5nlemek ve hafifletmek i¢in kullanilan maddeler)
* Barbitiiratlar (genel olarak uyku i¢in kullanilan maddeler)

* Dopamin agonistleri (L-dopa, bromokriptin gibi maddeler)

* Noroleptikler (mental bozukluklarin tedavisinde kullanilan maddeler)

* Oral antikoagiilanlar

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsanmiz veya son zamanlarda
kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.




3. ALCEBA nasil kullanmilhir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhg i¢in talimatlar
ALCEBA’y1 her zaman doktorunuzun onerdigi sekilde aliniz. Emin olmadiginiz
zaman doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Tedavinin ilk 3 haftas: siiresince, ALCEBA dozu kademeli olarak arttirilarak ulasilan 20
mg’lik doz, giinliik &nerilen tedavi dozudur.

1. Hafta (1-7 giin):
[k hafta boyunca glinde bir defa 5 mg memantin alimz. (10 damla ALCEBA 10 mg/g
oral damla veya : tablet ALCEBA 10 mg Film Tablet)

2.Hafta (8-14 giin):
Ikinci hafta boyunca glinde bir defa 10 mg memantin aliniz, (20 damla ALCEBA 10 mg/g
oral damla veya 1 tablet ALCEBA 10 mg Film Tablet)

3.Hafta (15-21 giin):
Uglincii hafta boyunca giinde bir defa 15 mg memantin aliniz. (30 damla ALCEBA 10
mg/g oral damla veya 1 tablet ve % tablet ALCEBA 10 mg Film Tablet)

4. Hafta:
Dérdiincii haftadan itibaren tedaviye, giinde bir defa 20 mg memantin ile devam ediniz (40

damla ALCEBA 10 mg/g oral damla veya 2 tablet ALCEBA 10 mg Film Tablet veya | tablet
ALCEBA 20 mg Film Tablet)

Devam dozu:
Onerilen giinliik doz 20 mg’dir.

Tedavi siiresi:
ALCEBA’y1 size yararli oldugu siirece almaya devam ediniz. Tedaviniz doktorunuz

tarafindan diizenli araliklarla degerlendirilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu
ALCEBA giinde bir kez agizdan alimir. Oral damla her glin aym saatte bir miktar su
ile yutulmahdir. Oral damla, yiyecekle veya yiyecek alimindan bagimsiz olarak alinabilir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullamim: Memantinin ¢ocuklar ve adolesanlar {izerindeki giivenlilik ve
etkililigi saptanmamistir. Bu nedenle 18 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda kullamlmas: 6nerilmez.

Yashlarda kullanim: Yapilan klinik ¢alismalara gore, 65 yas (stii hastalara 6nerilen doz.
yukarida anlatildig: bigimde, giinde 20 mg’dir (giinde 1 kez 40 damla).

Ozel kullanim durumlan

Bibrek yetmezligi




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

Karaciger yetmezligi

Hafif veya orta giddette karaciger yetmezligi olan hastalarda (Child- Pugh A ve Child-Pugh
B) doz ayarlamasina gerek yoktur. Agir karaciger yetmezligi olan hastalarda memantin
kullanimi  hakkinda veri bulunmamaktadir. Agir karaciger yetmezligi olan hastalarda
ALCEBA kullaniimasi énerilmez.

Eger ALCEBA'min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ALCEBA kullandiysaniz
Genel olarak, ¢ok fazla ALCEBA kullanmak sizde herhangi bir zarar olusturmamalidir.
"4. Olasi yan etkiler nelerdir?” béliimiinde belirtilen sorunlari artmig olarak yasayabilirsiniz.

ALCEBA’dan agiri doz aldiysaniz tibbi gézetime thtiyacimiz olabileceginden doktorunuza
basvurunuz veya tibbi destek aliniz.

ALCEBA 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmigsamz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

ALCEBA’y1 kullanmay unutursamz

ALCEBA dozunuzu almayi unuttugunuzu farkederseniz,bekleyiniz ve bir sonraki dozunuzu
zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ALCEBA ile tedavi sonlandirldiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ALCEBA nin igeriginde bulunan maddelere duyarli kisilerde yan etkiler
olabilir.

Genel olarak, gézlemlenen yan etkiler hafif ve orta derecededir.

Yaygin (100 kisiden 1-10 kiside):
Bag agrisi, uyuklama hali, kabizlik, sersemlik. nefesin kesilmesi ve yiiksek tansiyon.

Yaygin olmayan (1000 kigiden 1-10 kiside):
Yorgunluk, mantar enfeksiyonlari, konfiizyon, haliisinasyonlar, kusma, ylrtiylis anormalligi,
kalp yetmezligi ve venoz kan pihtilasmasi (tromboz/tromboembolizm).




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

Bilinmeyen (mevcut verilerden tahmin edilemeyen):
Pankreasn iltihaplanmas ve psikotik reaksiyonlar

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

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

5. ALCEBA’nin saklanmasi

ALCEBA 'vi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C” nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ALCEBA vt kullanmayinz.

Eger tirinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ALCEBA’y) kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi:

HELBA ilag i¢ ve Dis San. Tic. Ltd. Sti. OVECLER 1319.Sok.

No: 5/2 CANKAYA / ANKARA

Uretim Yeri: Merkez Laboratuari Ila¢ San ve Tic. A.S.

Sirrt Celik Bulvari Ayca Sok. No:4 Tagdelen -Umraniye— ISTANBUL

Bu kullanma talimati 31.10.2011 tarihinde onaylanmustir.,




