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KULLANMA TALIMATI

MELANDA® 10 mg film tablet
Agizdan alinir.
o Etkin Madde: Her film tablet; 8.31 mg memantine esdeger 10 mg memantin
hidroklortir igerir.
o Yardimct Maddeler: Mikrokristalin seliilloz (Avicel PH 101 ve 102), talk, koloidal
silikon dioksit (Aerosil 200), laktoz monohidrat (Tabletose), magnezyum stearat,
hidroksipropil metil seliiloz, polietilen glikol 4000

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatint saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o [Egerilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Builacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MELANDA® nedir ve ne icin kullanilir?

2. MELANDA® kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. MELANDA® nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. MELANDA® ’min saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.
1. MELANDA® nedir ve ne icin kullanmihir?

MELANDA®, 50 ve 100 adet film kapl tablet igeren blister ambalajda takdim edilmektedir.
Tabletler beyaz-beyaza yakin, her iki yiizii ¢entikli, ortaya dogru incelen oblong, bikonveks
film tablet seklindedir.

Her bir film tablet, 8.31 mg memantine esdeger 10 mg memantin hidrokloriir igerir.

MELANDA® anti-demans ilaglar1 olarak bilinen ilag sinifindadr.

Alzheimer hastaliginda hafiza kaybi, beyindeki mesaj sinyallerinin bozukluguna bagli olarak
ortaya ¢ikmaktadir. MELANDA®, beyin icerisinde 6grenme ve hafizada énemli sinyallerinin
iletilmesinden sorumlu N-metil-D-aspartat (NMDA) adi verilen reseptorler {izerine
etkileyerek sinir sinyal iletimini artirir ve hafizay1 gelistiri. MELANDA®, NMDA -reseptor
antagonistleri ad1 verilen ilag¢ sinifinda yer almaktadir.

MELANDA" orta ve siddetli Alzheimer hastalig1 tedavisinde kullanilir.



2. MELANDA®’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

MELANDA"’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Memantin hidrokloriire veya bu ilacin birlesiminde yer alan katki maddelerinden
herhangi birine karsi asir1 duyarhligimiz varsa ya da gegmiste alerjik reaksiyon
gecirmigseniz kullanmayiniz.

MELANDA®’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

o Daha 6nce sara ndbeti gegirmisseniz,

o Yakin bir zamanda kalp krizi geg¢irmisseniz veya kalp yetersizligine bagl olarak
solunum yetmezligi, 6dem, karacigerde biiylime ile belirgin bir hastalik veya kontrol
altina alinamayan hipertansiyonunuz (yiiksek kan basinci) varsa.

Bu durumlarda doktorunuz tarafindan diizenli araliklarla kontrol edilmelisiniz ve tedavinizin

yararli olup olmadig1 degerlendirilmelidir.

o Eger bobrek bozuklugu (bobrek problemleri) var ise, doktorunuz tarafindan belli
araliklarla bobrek fonksiyonlariniz yakindan takip edilmeli ve gerekirse kullanacaginiz
memantin dozu buna gore ayarlanmalidir.

e  Amantadin (Parkinson hastaligiin tedavisi i¢in), ketamin (genellikle anestezik olarak
kullanilan madde), dekstrometorfan (genellikle dksiiriik tedavisinde kullanilan) ve diger
NMDA-antagonistleri ile birlikte kullanmamaniz gerekmektedir. Bu ilaglarla
MELANDA®’nin birlikte kullanimi yan etkilerin gériilme sikhmim ve siddetinin
artmasina sebep olabilir.

o MELANDA® nin 18 yasin altindaki ¢oguklarda ve ergenlerde kullanilmasi 6nerilmez.

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

MELANDA®’nin yiyecek ve icecek ile kullamilmasi

MELANDA®, yiyeceklerden bagimsiz olarak (a¢ ya da tok karna) alinabilir. Ancak,
diyetinizde son zamanlarda bir degisiklik s6z konusu olmus ise ya da degisiklik yapacaksaniz
(6rnegin normal diyetten kat1 vejetaryen diyete gecis) ya da renal tiibiiler asidoz (RTA, zayif
bobrek fonksiyonlarina bagl kanda asit olusturucu maddelerin fazla olmasi) veya siddetli
idrar yolu iltihab1 gecirmis ya da gegiriyorsaniz, doktorunuzu bilgilendiriniz. Bu durumda
doktorunuzun doz ayarlamasi yapmasi gerekebilir.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamile iseniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz. Memantinin
hamilelerde kullanilmasi tavsiye edilmez.

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

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Memantinin insan siitine gecip gecmedigi bilinmemektedir. Bu nedenle MELANDA®
kullanan kadinlar emzirmemelidir.



Arac¢ ve makine kullanimi

Doktorunuz, hastaliginizin ara¢ ve makine kullanimina etkisi olup/olmadig1 konusunda sizi
uyaracaktir. Ayrica MELANDA® reaktiviteyi degistirebilir, ara¢ ve makine kullaniminizi
olumsuz yonde etkileyebilir. Tedaviye verdiginiz cevabi doktorunuz degerlendirip izin
verinceye kadar ara¢ ve makine kullanmayiniz.

MELANDA® nin iceriginde bulunan baz1 yardimel maddeler hakkinda onemli bilgiler
MELANDA® laktoz icermektedir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

MELANDA® ile ilag etkilesimi o6zellikle asagidaki ilaclardan herhangi biri ile tedavi
gordiigliniizde ¢ok onemlidir. Asagidaki ifadelerin belirli bir siire 6nce kullanilmis veya
gelecekte bir zaman kullanilacak iirlinlere de uygulanabilecegini liitfen not ediniz ve bu
ilaclardan herhangi birini kullantyorsaniz doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz:
¢ Amantadin, ketamin veya dekstrometorfan
Dantrolen, baklofen
Simetidin, ranitidin, prokainamid, kinidin, kinin, nikotin
Hidroklorotiyazid (hidroklorotiyazid ile kombine edilmis herhangi bir ilag)
Hareket bozuklugu veya bagirsak kramplarimin tedavisinde kullanilan ilaglar
(Antikolinerjik)
Nobetlerin giderilmesinde kullanilan ilaglar (Antikonviilsanlar)
Uyku verici ilaglar (Barbitiiratlar)
Dopaminerjik agonistler (L-dopa, bromokriptin gibi maddeler )
Mental hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar (No6roleptikler)
Oral antikoagiilanlar

Eger hastaneye giderseniz doktorunuza MELANDA® kullandigimz1 sdyleyiniz. Doktorunuz
onermedikge baska ilaglar1 kullanmayiniz.

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

3. MELANDA" nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:

Doktorunuz alacaginiz doz miktarin1 ve yapilacak tedavi siiresini belirleyecektir. Tedaviyi
kendi kendinize kesmeyiniz ve uzatmayiniz. Her zaman, doktorunuz belirttigi talimatlara
uygun olarak ilacimiz1 kullaniniz. Emin olamadiginiz durumlarda doktor veya eczaciniz ile
birlikte kontrol ediniz.

Dozaj:

Yetigkin ve yaslh hastalarda tavsiye edilen MELANDA® dozu giinliik 20 mg’dir (2x 10 mg).
Yan etkileri azaltmak i¢in asagida belirtilen semaya uygun olarak doz arttirilmasi
yapilmalidir.



1. Hafta 72 tablet (10 mg tabletin yarisi)
m n
2. Hafta Gund§ 2 kez 4 tablet (2 kez 10 mg
tabletin yaris1)
1
3. Hafta 1+ % 'tablet (10 mg tablet + 10 mg
tabletin yaris1)
4. Hafta ve devaminda Giinde 2 tablet (2 adet 10 mg tablet)

l.hafta baslangi¢c dozu, giinde yarim tablet (/2 x 10 mg)’tir. 2. hafta giinde iki kez yarim
tablet kullanilir. 3. hafta giinde 1+ % tablet alinmak suretiyle doz artirilir. 4. hafta ve ilerleyen
haftalarda gilinde 2 tablet ( 2x 10 mg) seklinde tedaviye devam edilir.

Uygulama yolu ve metodu:

MELANDA® agiz yoluyla almir ve ilagtan fayda saglamak icin giiniin ayni saatlerinde
diizenli olarak alinmalidir. Tableti bir bardak su ile yutunuz. Tablet besin alimindan bagimsiz
olarak (a¢ ya da tok karna) alinabilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
MELANDA"®, aksi doktorunuz tarafindan énerilmedigi siirece 18 yasim altindaki cocuklarda
ve ergenlerde kullanilmasi dnerilmez

Yashlarda kullanima:
Yaglilarda yukarida belirtildigi gibi, giinde 2 tablettir (2x10 mg).
Ozel kullanim durumlar:

Bobrek yetmezligi
Eger bobrek bozuklugu (bobrek problemleri) var ise, doktorunuz tarafindan belli araliklarla
bobrek fonksiyonlariniz yakindan takip edilmeli ve memantin dozu buna gore ayarlanmalidir.

Karaciger yetmezligi:

Hafif ya da orta dereceli karaciger fonksiyon hasar1 olan hastalarda (Child-Pugh A ve Child
Pugh B) doz ayarlamasi gerekmez. Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda memantin
kullanimina iligkin veri mevcut degildir. Bu hastalarda MELANDA® kullanimi tavsiye
edilmez.

MELANDA" ile tedaviye fayda gordiginiiz siirece devam ediniz. Doktorunuz belli
araliklarla tedavinizi degerlendirecektir.

Eger MELANDA® min etkisinin ¢ok giichi veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MELANDA" kullandiysamz:

MELANDA® 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

Genel olarak fazla miktarda MELANDA® size zarar vermeyecektir. “4. Olasi yan etkiler
nelerdir?” kisminda belirtilen yan etkiler gozlenebilir.



Asir1 doz veya kazayla ila¢ alma durumlarinda derhal doktorunuza veya bir hastaneye
basvurunuz.
MELANDA®’y1 kullanmay1 unutursaniz

Eger MELANDA®*y1 kullanmay1 unutursaniz, bekleyiniz ve bir sonraki dozunuzu normal
zamaninda alarak tedaviye devam ediniz.
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglarin oldugu gibi, MELANDA® nmn igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkileri olabilir. Bu yan etkiler herkes de goriilmeyebilir.

Yan etkiler genellikle hafif ya da orta siddetlidir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

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

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok Seyrek: 10000 hastanin birinden az gortilebilir.

Bilinmiyor: Verilerde siklik derecesi belirlenmemistir.

Yaygin:
o Bas agris1, uyku hali, kabizlik, sersemlik ve yiiksek kan basinci

Yaygin olmayan
° Yorgunluk, mantar enfeksiyonu, zihin karigikligi, haliisinasyonlar, kusma, anormal
yiirliylis, kalp krizi, toplardamar tikaniklig1 (derin ven trombozu)

Cok seyrek
e  Nobet

Bilinmiyor
o Pankreas iltihab1 ve psikotik reaksiyonlar

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

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

5. MELANDA"’nin saklanmasi

MELANDA® i ¢ocuklarin ~ géremeyecegi, erisemeyecesi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MELANDA® yi kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MELANDA®’y1 kullanmayniz.



Ruhsat Sahibi: ALI RAIF ILAC SAN. A S.
Ikitelli Organize Sanayi Bolgesi
Haseyad II.Kisim No:228
34306 Ikitelli — Istanbul

Uretici: ALI RAIF ILAC SAN. AS.
Ikitelli Organize Sanayi Bolgesi
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Bu kullanma talimati 10.12.2009 tarihinde onaylanmistir.



