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KULLANMA TALIMATI

ALZIA 10 mg film tablet

Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her bir film tablet 8.31 mg memantine esdeger 10 mg memantin HCl
igerir.

e Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliiloz PH 302, Ludipress LCE (Laktoz
monohidrat + PVP K 30), talk, kolloidal silikondioksit, magnezyum stearat, film
kaplama maddesi: opadry Y-1-7000 white (hidroksipropilmetilseliiloz, polietilen
glikol, titanyum dioksit)

Bu ilaci kullanmava ba@lamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dlkkdtllce
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
-Bu kullanma talimatin saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

-Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza dantsiniz.

-Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

-Bu ilacin kullaninmu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

kullandiginizi séyleyiniz. |
|

: i
-Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek|

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ALZIA nedir ve ne icin kullantlir?

2. ALZIA 'yt kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ALZIA nasul kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ALZIA 'min saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.



1. ALZIA nedir ve ne icin kullamlir?

e ALZIA 10 mg film tablet, 50 veya 100 tabletlik blister ambalajlarda bulunur. Kemik
seklinde, beyaz renkli film kapli, ¢ift tarafi ¢entikli tabletlerdir.

e ALZIA 10 mg film tablet, etkin bilegen olarak 8.31 mg memantine esdeger 10 mg
memantin HCI igerir.

e Memantin, anti demans ila¢ grubuna dahildir ve NMDA reseptér antagonistidir.
Alzheimer hastaligindaki hafiza kaybi, beyindeki mesaj sinyallerindeki bozukluga
baghdir. Beyinde, 6grenme ve hafizada énemli olan sinir sinyallerinin iletilmesinde
gorevli olan N-metil-D-aspartat (NMDA) reseptorleri yer alir. Memantin, bu NDMA
reseptorlerini etkileyerek, sinir sinyallerinin iletimini ve hafizay: gelistirir.

e ALZIA, asagidaki durumlarda kullanilir:

- Orta ve siddetli Alzheimer hastaligi tedavisinde kullanilir.

2. ALZIiA'y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ALZIA'y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,
e Icindeki maddelerden herhangi birine alerjiniz varsa kullanmaymiz. (yardimci
maddeler listesine bakiniz.)

ALZIA'y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,
e Daha 6nce sara nébeti gegirdiyseniz,

e Yakin bir zamanda kalp krizi ge¢irmigseniz veya kalp yetersizligine bagh olarak
solunum yetmezligi, 6dem, karacigerde biiytime ile belirgin bir hastalik veya kontrol
altina alinamayan hipertansiyonunuz (yiiksek kan basinci) varsa, ALZIA y1 dikkatli
kullanimz.

e Viral hastaliklarin tedavisinde kullanilan amantadin, genel anestezide kullanilan bir
ilac olan ketamin veya oksiiriik kesici bir ilag olan dekstrometorfan gibi N-metil-D-
aspartat (NMDA) antagonistleri ile birlikte kullanimdan kaginmalisimz.

e Diyetinizde degisiklik ( etoburluktan, vejeteryan beslenmeye gegis), asit giderici mide
ilaglarini agir1 miktarda kullandiysamz ya da ciddi tiriner sistem hastalifimz mevcutsa,
idrar pH’s1 yiikselebilir. Doktorunuz sizi dikkatle takip etmelidir.

e Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya da glikoz-galaktoz
malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar gerekir.

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




ALZIiA'nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Diyetinizde degisiklik ( etoburluktan, vejeteryan beslenmeye gecis) olursa, doktorunuza
damsiniz. Renal tubuler asidoz (Renal tubiiler asidoz, bobrek yetmezligi sonucu kanda asit
formundaki maddelerin birikmesi durumu) veya siddetli idrar yolu iltihab geciriyorsaniz,
doktorunuza danisiniz. Doktorunuzun dozu ayarlamasi gerekecektir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ALZIA gerekli olmadik¢a hamilelikte kullanilmamalidir.

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

Emzirme
Jlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Bebeginizi emziriyorsaniz ALZIAy1 kullanmayimz.

Ara¢ ve makine Kullanimi

Doktorunuz, hastaligimzin durumuna gore arag ve makine kullanmaniza izin verecektir.
ALZIA, tepkilerinizi etkileyebilir, arag ve makine kullamm yeteneginizin azalmasina neden
olabilir.

ALZIA’nmn iceriginde bulunan bazi yardimeir maddeler hakkinda onemli bilgiler
Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi toleransimzin olmadigt
séylenmisse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

ALZIA, asagidaki ilaglarin etkilerini etkileyebilir. Bu nedenle dozlart doktorunuz tarafindan
kontrol edilmelidir.

e Amantadin, ketamin, dekstrometorfan

e Dantrolen, baklofen

e Barbituratlar (Uyku verici ilaglar)

e Noroleptikler (Mental bozukluklarin tedavisinde kullanilan ilaglar)

e Simetidin, ranitidin, prokainamid, kinidin, kinin ve nikotin

e Hidroklorotiazid (HCT) veya HCT'li herhangi bir kombinasyon ile birlikte kullanilirsa,
o Antikolinerjikler (Bagirsak kramplarinin tedavisinde kullanilan ilaglar)

o Antikonviilzanlar (N6betleri 6nleme ve rahatlatmada kullanilan ilaglar)

e Dopaminerjik agonistler (L-dopa, bromokriptin gibi)

¢ Oral antikoagulanlar

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsamz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.




3. ALZIA nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhgi i¢in talimatlar

Tedavinin ilk 3 haftas: siiresince, ALZIA dozu kademeli olarak arttirilarak ulagilan 20 mg’hk
doz, giinliik 6nerilen tedavi dozudur. Giinde bir tablet aliniz.

1. Hafta (1-7 giin): ‘
i1k hafta boyunca giinde bir defa 5 mg memantin alimz. (% tablet ALZIA 10 mg Film Tablet)

2.Hafta (8-14 giin):
ikinci hafta boyunca giinde bir defa 10 mg memantin ahmz. (1 tablet ALZIA 10 mg Film
Tablet)

3.Hafta (15-21 giin):
Ugiincii hafta boyunca giinde bir defa 15 mg memantin aliniz. (1 tablet ALZIA 10 mg Film
Tablet ve % tablet ALZIA 10 mg Film Tablet)

4. Hafta:
Dérdiincii haftadan itibaren tedaviye, giinde bir defa 20 mg memantin ile devam ediniz. (2
tablet ALZIA 10 mg Film Tablet)

Devam dozu:
Onerilen giinliik doz 20 mg’dur.
Doktorunuzun énerdigi miktarda ve énerdigi siire boyunca ilacimizi kullanmaya devam ediniz.

Doktor tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde belirtilen dozlarda kullanimz.

Uygulama yolu ve metodu

Giinde bir defa, agiz yolundan kullanimz.

Tabletler, bir miktar su ile yutulmahdir.

Tableti besin alimindan bagimsiz olarak (a¢ ya da tok karna) kullanabilirsiniz.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek yetmezligi
Eger bobrek yetmezliginiz varsa, doktorunuz ihtiyacimz olan dozu belirleyecektir.
Doktorunuz belirli araliklarda bobrek fonksiyonlarimzi takip edecektir.

Karaciger yetmezligi

Hafif ya da orta dereceli karaciger fonksiyon hasari olan hastalarda (Child-Pugh A ve Child
Pugh B) doz ayarlamasi gerekmez. Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda memantin
kullanimuna iligkin veri mevcut degildir. Bu hastalarda ALZIA kullanimu tavsiye edilmez.

Eger ALZIA'min etkisinin ¢ok gii¢hi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.




Kullanmaniz gerekenden fazla ALZIA kullandiysaniz
Gerekenden fazla ALZIA kullandigimz takdirde, olasi yan etkiler béliimiinde bahsedilen
etkileri yasayabilirsiniz.

ALZIA dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissanmiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ALZIA’y1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ifi doz almayiniz.

ALZIA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ALZIA nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.
ALZIA nin yan etkileri genelde hafif ve orta derecelidir.

Yaygin (100 kisiden 1-10 kiside):
Bas agrisi, uyku hali, kabizlik, sersemlik ve yiiksek kan basinci

Yaygin olmayan (7000 kisiden 1-10 kiside).
Yorgunluk, mantar enfeksiyonu. zihin karisiklig1, haliisinasyonlar, kusma, anormal ytirtiyiis,
kalp krizi, toplardamar tikanikligi (derin ven trombozu)

Cok seyrek (10.000 kiside 1 kisiden daha az):
Nébet

Bilinmiyor (mevcut verilerden tahmin edilemeyen):
Pankreas iltihab1 ve psikotik reaksiyonlar

Depresyon, intihar diisiincesi ve intihar Alzheimer hastaligina bagh olarak geligir. Bu olaylar
memantin ile tedavi edilen hastalarda bildirilmistir.

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

5. ALZIA’nin saklanmas:

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

25°C” nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ALZIA 'yt kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ALZIA’y1 kullanmayiniz.




Ruhsat Sahibi: _
ULKAR ILAC PAZARLAMA LTD. STIL
Barbaros Bulvari 76-78 34353 Besiktas /Istanbul
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Bu kullanma talimat: 02/11/201 Itarihinde onaylanmigtir.




