KULLANMA TAL IMATI

XEIMER 10 mg film tablet

Agizdan alinir,

Etkin madde: Her tablette 10 mg memantin hidroklorir (8.31 mgnmaatine edeger)
bulunur.

Yardimci maddeler:

Tablet cekirdgi: Laktoz monohidrat, mikrokristalize seliiloz, suswdldidal silika, talk ve
magnezyum stearat.

Film kaplama:Metakrilik asit — etil akrilat, triasetin, simetikaemulsiyon

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unku sizin igin dnemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telalumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaaegzaciniza dasiniz.

» Bu ilag kiisel olarak sizin icin recete edilmtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangittiginizde bu ilaci kullandiinizi
soyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuiac hakkinda size énerilen dozunyidda yiiksek
veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

XEIMER nedir ve ne icin kullanilir?

XEIMER'I kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
XEIMER nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

XEIMER'In saklanmasi

baslklari yer almaktadir.
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1. XEIMER nedir ve ne icin kullanilir?
XEIMER, bir yuzi centikli, oblong, beyaz film kapliblatlerdir. 100 film tabletlik blister
ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

XEIMER, demansa karkullanilan ilaglar grubundadir.
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Alzheimer hastafiinda gorulen hafiza kaybi, beyindeki mesaj sinyalie bozulmasi
nedeniyle ortaya cikar. Beyinde, NMDA-reseptoruilggnolusumlar bulunur. Bu olgumlar,
ogrenme ve hatirlama icin 6nemsigan sinir uyarisinda rol oynarlar. X8ER, NMDA
reseptor antagonistleri denilen bir ilac grubunhild& ve NMDA reseptorleri Gizerinde etki
gostererek sinir uyarisini ve hafizay iytlér. XEIMER, bu etkisi nedeniyle, orta weldetli

evre Alzheimer hasta@inin tedavisinde kullanilir.

2. XEIMER'1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
XEIMER"1 kullanmadan Once sagidaki bolumleri okumaniz ve olabilecek herhangi bir
sorunuzu doktorunuzla gdmireniz  6nemlidir. Bakicinizdan doktorunuzla g@né

konusunda yardim isteyebilirsiniz.

XEIMER'I asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Memantin hidroklorir veya formuldeki yardimci matidden herhangi birine alerjiniz diai

duyarliliginiz) var ise bu ilaci kullanmayiniz.

XEIMER'I, asagidaki durumlarda D iKKATL I KULLANINIZ

Eger,;

* Epileptik (sara hastah) nobet hikayeniz var ise,

* Yakin bir zamanda miyokard enfarktlsi (kalp Rryasadiysaniz veya kalp yetmezliveya

kontrol altinda olmayan hipertansiygikayetiniz var ise (yuksek kan basinci).

Bu durumlarda tedavi dikkatli bisekilde kontrol edilmeli ve XBMER'In klinik yarari

doktorunuz tarafindan dizenli araliklarla tekragetéendirilmelidir.

Bobrek yetmezfiiniz varsa, doktorunuz bobrefdevlerinizi yakindan izlemeli ve gerekiyorsa,

memantin dozunu buna gore ayarlamaldir.
Amantadin (Parkinson hastainin tedavisinde kullanilir), ketamin (narkoz igmllanilir),
dekstrometorfan (genellikle 6ksurik tedavisindddlir) ve dger NMDA-antagonistleri ile

ayni zamanda kullanimindan kaginiimaldir.

XEIMER, ¢ocuklar ve 18 yandan kiigiik gencler (ergenler) icin 6nerilmemektedi
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Bu uyarilar, gecmieki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gigse Iutfen

doktorunuza daginiz.

XEIMER’In yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

Yakin bir zaman icerisinde diyetinizi cok fazla gdgirdiyseniz veya dgistirmeyi
planliyorsaniz (6rn. Normal diyetten siki bir vejgen diyete gegigibi) veya renal tubuler
asidoz (RTA, bdbrek fonksiyon bozuklundan dolayl kanda asit yapici madde faglali
(bbbrek fonksiyonlarinin zayifit) durumunuz veysiddetli Griner sistem enfeksiyonunuz
(idrar yolu iltihabi) varsa doktorunuzu bilgilengielisiniz. Cunkid ilacimizin dozunun

ayarlanmasi gerekebilir.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

Hamileyseniz veya hamile kalmayi planlyorsaniztdoknuza bildiriniz. Hamile kadinlarda
memantin kullanimi 6énerilmemektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin

danginiz.

Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

XEIMER kullanan anneler emzirmemelidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Doktorunuz size araba veya makine kullanip kullaawawcginizi sdyleyecektir.
Ayrica; XEIMER reaksiyon yetengnizi degistirerek araba ve makine kullanmanizi sakincali

hale getirebilir.

XEIMER’In iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemibilgiler
Bu ilacin formulinde laktoz bulunur gér daha dnceden doktorunuz tarafindan belzerlere
karsi intoleransiniz oldgu sdylenmjse XHMER kullanmadan once doktorunuzla temasa

geciniz.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Ozellikle aagidaki ilaclarin etkileri XEMER ile desisebilir ve dozlarinin doktorunuz

tarafindan ayarlanmasi gerekebilir:

 amantadin (parkinson ve viral hastaliklarin tedads kullanilir), ketamin (narkoz
amach kullanilir), dekstrometorfan @k alginlginda oksurik ve nezleye kar
kullantlir)

» dantrolen, baklofen (merkezi kas geticiler)

* simetidin (Ulser tedavisinde kullanilir), ranitiditulser tedavisinde kullanilr),
prokainamid (kalp ritmini dizenleyen bir ilactiRinidin (kalp ritmini dizenleyen bir
ilactir), kinin (sitma tedavisinde kullanilir), mkn (sigara biraktirma preparatlarinin
iceriginde bulunur)

» hidroklorotiyazid (veya hidroklorotiyazidli herhangjr kombinasyon) (idrar séktirici)

» antikolinerjikler (genel olarak hareket bozuklukiar veya barsak kramplarini tedavi
etmek igin kullanilan maddeler)

» antikonvilzanlar (ndbetleri dnlemek ve hafifletmeikx kullanilan maddeler)

» Dbarbituratlar (genel olarak uyku icin kullanilan ecal@ler)

* dopamin agonistleri (L-dopa, bromokriptin gibi pigndon tedavisinde kullanilan
maddeler)

* noroleptikler (zihinsel bozukluklarin tedavisindgllknilan maddeler)

» oral antikoagulanlar (kan sulandirici ilaglar)

Eger hastaneye giderseniz, doktorunuzuMER kullandginiz konusunda bilgilendiriniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaaranda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, lttfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. XEIMER nasil kullanilir?

* Uygun kullanim ve doz/uygulama siklg! icin talimatlar:

XEIMER’I her zaman doktorunuzun oneidisekilde aliniz. Emin olmaginiz zaman
doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Doz

Yetiskinler ve yalilar icin 6nerilen XHMER dozu giinde bir kez 20 mg'dir (1 x 2 tablet). Yan
etki riskini azaltmak icin bu dozasagidaki gunlik tedavisemasi ile gamali sekilde

arttirllarak ulailir:
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1. hafta yarim tablet
2. hafta 1 tablet

3. hafta 1 % tablet
4. hafta ve sonrasi 2 tablet

Tedaviye 5 mg’lik gunlik dozla yani yarim tablebeslanir (2 tablet) ve bir hafta devam
edilir. Ikinci hafta giinde 10 mg (ginde bir kez bir tablet) Giciincu hafta giinde 15 mg
(guinde bir kez bir buguk tablet) kullantlir.

Doérdunci haftadan itibaren tedaviye, giinde bir 2@zng’lik (gtiinde 1 kez 2 tablet) 6nerilen

idame dozu ile devam edilir.

Tedavi suresi:
XEIMER’I size yarari oldgu siirece almaya devam ediniz. Tedaviniz doktoruatefindan

duzenli araliklarla dgerlendirilmelidir.

* Uygulama yolu ve metodu:
XEIMER guinde bir kez @z yoluyla alinmalidirilacinizdan yararlanabilmeniz igin ilacinizi
her gun duzenli bigekilde ve ayni saatte almaniz gerekir. Tabletlgrirbktar su ile yutunuz.

Tabletler yiyecekle veya yiyecektengmasiz olarak alinabilir.

* Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim: Memantinin c¢ocuklar ve adolesanlar Uzerindeki glilienve
etkilili gi saptanmamgtir. Bu nedenle 18 yandan kiicuk ¢cocuklarda kullaniimasi 6nerilmez.
Yashlarda kullanim: Yapilan klinik ¢calsmalara gére, 65 yalsti hastalara Onerilen doz,

yukarida anlatildy bicimde, giinde 20 mg’dir.

« Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Eger bobrek yetmeziniz varsa, doktorunuz durumunuza uygun bir dozarkaerecektir. Bu
durumda bobreksievleriniz doktorunuz tarafindan belirli araliklanizlenmelidir.

Eser XEEMER'In etkisinin ¢ok giiclii veya zayif ofdma dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile kgmouz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla XEMER kullandiysaniz:

- Genel olarak ¢ok fazla XIIER kullanmak sizde herhangi bir zarar gilurmamalidir. ‘4.
Olasi yan etkiler nelerdir?’ bélimunde belirtilesrgnlar! artmy olarak ygayabilirsiniz.

- XEIMER’dan air doz aldiysaniz tibbi gozetime ihtiyaciniz olabe&sinden doktorunuza
basvurunuz veya tibbi destek aliniz.

XEMER’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullasamiz bir doktor veya eczaci ile

konwunuz.

XEIMER'1 kullanmay! unutursaniz
XEIMER dozunuzu almayi unutgunuzu farkederseniz, bekleyiniz ve bir sonraki domu
zamaninda aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, XHMER'In iceriginde bulunan maddelere duyarlisikerde yan etkiler
olabilir.

Genel olarak, gozlemlenen yan etkiler hafif ve al¢aecededir.

Yaygin (100 kiden 1-10 kgide):
Bas agrisi, uyuklama hali, kabizlik, kargar fonksiyon testlerinde agtisersemlik, denge
bozukluklari, nefesin kesilmesi, yuksek tansiyoraue duyarlilik.

Yaygin olmayan (1000skilen 1-10 kgide):
Yorgunluk, mantar enfeksiyonlari, konflizyon, hatizsiyonlar, kusma, yurtyianormallgi,

kalp yetmezlgi ve vendz kan pihtikanasi (tromboz/tromboembolizm).

Cok seyrek (10.000skde 1 kyiden daha az):
Nobetler.

Bilinmeyen (mevcut verilerden tahmin edilemeyen):

Pankreasin ilhitaplanmasi, kargaiin iltihaplanmasi (hepatit) ve psikotik reaksijam
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Alzheimer hastafy, depresyon, intihar fikri ve intihar ile gkili bulunmustur. XEIMER ile
tedavi edilen hastalarda bu olaylar bildiriim.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdnigiyan etki ile kagilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. XEIMER'in saklanmasi
XE/MER’ ¢cocuklarin géremeyege erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakinda saklayiniz.

Karton ve blister Gizerinde basili son kullanmahiaden sonra XBMER'I kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi belirtilen ayin son gunini daster.

Ruhsat sahibi

DEVA HOLDING A.S.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303 Kiiciikcekmecd 3 TANBUL
Tel: 0 212 692 92 92

Fax: 0 212 697 00 24

Imal yeri:
Deva Holding AS.
Organize Sanayi Bdlgesi Atatirk Mah. Ataturk Cad.

No:32 Karagag-Cerkezkoy/TEKRDAG

Bu kullanma talimati .............. tarihinde onaylaytm,
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