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KULLANMA TALIMATI

COGITO® 20 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

o Etkin madde: Her film kaph tablette, 16,62 mg memantine esdeger 20 mg memantin

hidrokloriir bulunur.

e Yardimc: maddeler: Laktoz monohidrat, mikrokristalin seliiloz, kolloidal anhidr silika,
talk, magnezyum stearat, titanyum dioksit, polietilen glikol, polivinil alkol, kirmiz: demir

oksit ve siyah demir oksit. :

okuyunuz, ¢linkd sizin icin dnemli bilgiler icermektedir.

Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

kullandigwnizs séyleyiniz.

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

Bu kullanma talimatini saklaywiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun digmda yiiksek

Bu Kullanma Talimatinda:

1. COGITO® nedir ve ne igin kullanilir?

2, COGITO®'yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. COGITO® nasil kullandir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. COGITO® nun saklanmast

Bashklan yer almaktadir.

1. COGITO® nedir ve ne igin kulianilir?

e COGITO®, 90 film kaph tabletlik blister ambalajlarda sunulmaktadir. Pembe renkli, hafif

bikonveks, iki tarafi gentikli, oval film kapl tabletlerdir.

¢ COGITO®, demansa karsi kullamilan ilaglar grubundadir. Alzheimer hastahfinda goriilen
hafiza kaybi, beyindeki mesaj sinyallerinin bozulmasi nedeniyle ortaya ¢ikar. Beyinde,
NMDA-reseptérit denilen olusumlar bulunur. Bu olusumlar, §grenme ve hatirlama i¢in Snem
tagiyan sinir uyarisinda rol oynarlar. COGITO®, NMDA reseptdr antagonistleri denilen bir
ilag grubuna dahildir ve NMDA reseptorleri iizerinde etki gostererek sinir uyansum ve
hafizay1 iyilestirir. COGITO®, bu etkisi nedeniyle, orta ve giddetli evre Alzheimer

hastaliginin tedavisinde kullanilir.

2. COGITO® yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

COGITO®yu kullanmadan 6nce agafidaki boliimleri okumamz ve olabilecek herhangi bir
sorunuzu doktorunuzla goriigmeniz Onemlidir. Bakicimzdan doktorunuzla goriigme

konusunda yardim isteyebilirsiniz.



COGITO® yu asagdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
s Memantin hidrokloriir veya formiildeki yardimct maddelerden herhangi birine alerjiniz
(asiri duyarliliiniz) var ise bu ilaci kullanmayimz.

COGITO®'yu agapdaki durnmlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

¢ Epileptik nébet hikayeniz var ise,

s Yakin bir zamanda miyokard enfarktiisii (kalp krizi) yasadrysamz veya konjestif kalp
yetmezligi veya kontrol altinda olmayan hipertansiyon sikayetiniz var ise.

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

Bobrek vyetmezliginiz varsa, doktorunuz bobrek islevlerinizt yakindan izlemeli ve
gerekiyorsa, memantin dozunu buna gére ayarlamaldir.

Amantadin, ketamin, dekstrometorfan ve diger NMDA-antagonistleri ile aym zamanda
kullanimindan kagimlmalidir.

COGITO®, cocuklar ve 18 yagindan kiigiik adolesanlar igin 6neritmemektedir.

Bu uyanlar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

COGITO® nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Yakin bir zaman icerisinde diyetinizi c¢ok fazla degistirdiyseniz veya degistirmeyi
planliyorsamz (6rnegin; normal diyetten siki bir vejetaryen diyete gegis gibi) veya renal
tiibiiler asidoz (RTA, bébrek fonksiyon bozuklugundan dolayr kanda asit yapict madde
fazlah@) durumunuz veya giddetli iiriner sistem enfeksiyonunuz varsa doktorunuzu
bilgilendirmelisiniz. Ciinkd ilactnizin dozunun ayarlanmasi gerekebilir.

Hamilelik

Hact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

Hamileyseniz veya hamile kalmayr planhiyorsamiz doktorunuza bildiriniz. Hamile kadinlarda
memantin kullanimi Snerilmemektedir.

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

Emzirme
Haci kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza daniginmz.

COGITO® kullanan anneler emzirmemelidir.

Arac¢ ve makine kullaninm

Doktorunuz size araba veya makine kullanip kullanamayacaginiz: séyleyecektir.

Aynca; COGITO® reaksiyon yeteneginizi degistirerek araba ve makine kullanmanizi
sakincali hale getirebilir.




COGITO® nun igeriginde bulunan baz: yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler
COGITO®, laktoz igermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan baz sekerlere karst
intoleranstniz oldugu séylenmigse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Ozellikle asafidaki ilaglarin etkileri COGITO® ile degisebilir ve dozlarimn 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 bozukluklanm veya barsak kramplarini tedavi
etmek i¢in kullanilan maddeler)

Antikonviilzanlar (n6betleri dnlemek ve hafifletmek igin kullanilan maddeler)
Barbitiiratlar (genel olarak uyku i¢in kullanilan maddeler)

Dopamin agonistleri (L-dopa, bromokriptin gibi maddeler)

Noroleptikler (mental bozukluklarin tedavisinde kullamlan maddeler)

Oral antikoagiilanlar

Eger hastaneye giderseniz, doktorunuzu COGITO® kullandiginiz konusunda bilgilendiriniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullanyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. COGITO® nasil kullanihir?
e Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhii i¢in talimatlar:
COGITO® yu her zaman doktorunuzun &nerdigi sekilde aliuz. flacimizdan yararlanabilmeniz
icin ilacimzi hergiin diizenli bir gekilde ve aym saatte almaniz gerekir. Emin olmadiginiz
zaman doktorunuza veya €CZaciniza sorunuz.
Yetiskinler ve yaghlar igin Gnerilen COGITO® dozu giinde bir kez 20 mg’dir (glinde 1 adet
COGITO® 20 mg Film Kapl: Tablet). Yan etki riskini azaltmak igin, ilk {i¢ hafta boyunca doz
haftada 5 mg’lik artislar yapilarak doktorunuz tarafindan ayarlanur.
Tedaviye 5 mg’lik giinlitk dozla baslanir ve bir hafta devam edilir. Tkinci hafta ginde 10 mg
ve tigiincii hafta giinde 15 mg kullanilir.
Dardiincii haftadan itibaren tedaviye giinde 20 mg’lik (giinde 1 adet COGITO® 20 mg Film
Kapli Tablet) nerilen idame dozu ile devam edilir.
Tedavi siresi: Size yaran oldugu siirece ve kabul edilemeyecek herhangi bir yan etki
gorilmedikge COGITO® almaya devam ediniz. Tedaviniz doktorunuz tarafindan diizenli
araliklarla degerlendirilmelidir.
o Uygulama yolu ve metodu: COGITO®, giinde bir kez ag1z yoluyla alinmalidir. Tabletleri
bir miktar su ile yutunuz. Tabletler yiyecekle veya yiyecekten bagimsiz olarak alinabilir.
o Degisik yas gruplarn:
Cocuklarda kullanymn: COGITO®, gocuklar ve 18 yasindan kiigitk adolesanlar igin
onerilmemektedir.
Yashlarda kullanimu: Yapilan klinik ¢aligmalara gore 65 yas listil hastalara Onerilen
doz, yukanda anlatildin bigimde, ginde 20 mg’dir (giinde 1 adet COGITO® 20 mg
Film Kapl: Tablet).




¢ Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi: Eger bibrek yetmezliginiz varsa, doktorunuz durumunuza uygun
bir doza karar verecektir. Bu durumda bbrek islevleriniz doktorunuz tarafindan belirli
arahiklarla izlenmelidir.
Karaciger yetmezligi: Karacigeri hasarh hastalarda COGITO® kullanimumna iligkin
veri meveut degildir.

Eger COGITO® nun etkisinin ¢cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla COGITO® kullandiysaniz:

o Genel olarak kullanmaniz gerekenden daha fazla COGITO® kullanilmasinin  sizde
herhangi bir zarar olugturmas: beklenmez.

¢ COGITO®™dan asin doz aldiysamz tibbi gozetime ihtiyacimz olabileceginden
doktorunuza bagvurunuz veya tibbi destek alimz.

COGITO® dan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

COGITO® yu kullanmay: unutursanz

COGITO® dozunuzu almay unuttugunuzu fark ederseniz, bekleyiniz ve bir sonraki dozunuzu
zamaninda aliniz,

Unutulan dozlarr dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.

COGITO? ile tedavi sonlandirildifinda olusabilecek etkiler
COGITO® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler konusunda herhangi bir bilgi
bulunmamaktadir.

4, Olas: yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, COGITO® nun igeriginde bulunan maddelere duyarlt olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler agafidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

Cok yaygin .10 hastanin az 1’inde gortlebilir.

Yaygin . 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek . 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

ok seyrek - 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklign bilinmeyen :  Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.
Yaygin:

» Bas afnsi

¢ Uyuklama hali

» Kabizlik

» Sersemlik hissi

¢ Yiksek kan basinci



Yaygin olmayan:

Yorgunluk

Mantar enfeksiyonlan

Konfiizyon (biling butanikligi)

Haliisinasyonlar (varsanilar)

Kusma

Yiiriiyiis anormalligi

Damar i¢inde piht1 olugmasi (tromboz/tromboembolizm)

Cok seyrek:
¢ Nobetler

Sikhifz bilinmeyen:
¢ Pankreatit (pankreas iltihabi)
s Psikotik reaksiyonlar

Alzheimer hastalifi, depresyon, intihar fikri ve intihar tle iligkili bulunmugtur. Memantin ile
tedavi edilen hastalarda bu olaylar bildirilmistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kargilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. COGITO® nun saklanmas:
COGITO® yu cocukiarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakli@inda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle eyumlu olarak kullammz.
Kutu iizerinde yazili olan son kullanma tarihinden sonra COGI TO® yu kullanmaymz.

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 8%

Uretim Yeri: Santa Farma [lag Sanayii A.S.

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

Fax: (+90 212) 521 06 44

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmugtir.




