Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/76/medisal-20-mg-ml-im-iv-enjeksiyonluk-cozelti-icer
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/CO3CA01

KULLANMA TALIMATI

EBICOMB 5 mg/20 mg efervesan tablet
Agi1z yolu ile alinir.

o Etkin maddeler: Her bir efervesan tablette 5 mg donepezil hidrokloriir ve 20 mg memantin
hidrokloriir bulunur.

o Yardimci maddeler: Sodyum hidrojen karbonat, sitrik asit anhidrus, maltodekstrin, sorbitol
(E420), sukraloz (E955), polietilen glikol ve bdgiirtlen aromast icermektedir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. EBICOMB nedir ve ne icin kullanilir?

2. EBICOMB’u kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler
3. EBICOMB nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. EBICOMB’un saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. EBICOMB nedir ve ne icin kullanihr?

e EBICOMB, 5 mg donepezil hidrokloriir ve 20 mg memantin hidrokloriir ieren beyaz renkli,
diiz yiizeyli, yuvarlak efervesan tabletlerdir.

e EBICOMB, 28 ve 100 efervesan tablet iceren PE/Aliiminyum/PET (strip) ambalajlarda
piyasaya sunulmaktadir.

e EBICOMB, piperidin tipi geri doniisiimlii asetilkolinesteraz inhibitorii olan donepezil ve
NMDA reseptor antagonistleri denilen bir ila¢g grubuna dahil olan memantinin
kombinasyonudur.

e Alzheimer hastaligi (beyne giden mesaj sinyallerinde bozukluk olmasindan dolay: hafiza
kayb1) belirtileri hafiza kaybi, zihin karigikligi ve davramis degisikliklerinin artigini

icermektedir. Sonug olarak, Alzheimer hastalarinin normal giinliik aktivitelerini devam
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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ettirmede zorlandiklar1 goriilmiistir. EBICOMB orta ve siddetli Alzheimer hastalarinda
bellek bozukluklarinin tedavisi i¢in kullanilan bir ilagtir.
e EBICOMB’u yalnizca yetiskin hastalar kullanabilir.

2. EBICOMB’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

EBICOMB’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Memantin hidrokloriire, donepezil hidrokloriire, piperidin tiirevi ilaglara ya da EBICOMB
icerigindeki maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz var ise,

e Hamileyseniz veya emziriyorsaniz.

EBICOMB’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

e Mide veya on iki parmak bagirsagi iilseri gegirdiyseniz

e Nobet ya da yiiz, gdvde veya kol, bacaklarda goriilen siddetli bir spazm veya ani kasilmalar
varsa,

o Kalp rahatsizliginiz varsa, kalp ritminiz diizensiz veya yavassa, kalp yetmezliginiz varsa,
miyokard enfarktiisiiniiz varsa

e "QT araliginda uzama" olarak adlandirilan bir kalp hastaliiniz veya Torsade de Pointes
olarak adlandirilan belirli anormal kalp ritminiz varsa ya da ailenizin herhangi bir liyesinin
"QT araliginda uzama" varsa

e Kan magnezyum veya potasyum diizeyleri diisiikse

e Astim ya da baska bir uzun siireli akciger hastaliginiz varsa,

e Karaciger hastalig1 ya da sarilik gegirdiyseniz,

e Epileptik (sara hastalig1) nobet hikayeniz varsa

e Yakin bir zamanda miyokard enfarktiisii (kalp krizi) yasadiysaniz veya kalp yetmezligi veya
kontrol altinda olmayan hipertansiyon (yliksek kan basinci) sikayetiniz var ise

e Idrara ¢ikma zorlugu yastyorsamz veya orta dereceli bobrek hastaliginiz varsa

e Kaslarda sertlik, terleme, serum kreatin fosfokinaz(bir ¢esit enzim) seviyelerinde yiikselme
veya biling diizeyinde azalma ile birlikte seyreden ates durumunuz varsa(Noroleptik
malign sendrom adinda bir hastalik)

Bu durumlarda tedavi dikkatli bir sekilde kontrol edilmeli ve EBICOMB’un klinik yarari
doktorunuz tarafindan diizenli araliklarla tekrar degerlendirilmelidir.

Bobrek yetmezliginiz varsa, doktorunuz bobrek islevlerinizi yakindan izlemeli ve gerekiyorsa,
EBICOMB dozunu buna gore ayarlamalidir.

Renal tiibiiler asidoz (RTA, bobrek fonksiyon bozuklugundan dolay1 kanda asit yapict madde
fazlaligt (bobrek fonksiyonlarmin zayifligl)) durumunuz veya siddetli iiriner sistem
enfeksiyonunuz (idrar yolu iltihab1) varsa doktorunuzun ilacinizin dozunu ayarlamasi
gerekebilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UZ1AxZ1AxMOFyak1UQ3NRZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys



Amantadin (Parkinson hastaliginin tedavisinde kullanilir), ketamin (narkoz i¢in kullanilir),
dekstrometorfan (genellikle oksiiriik tedavisinde kullanilir) ve diger NMDA-antagonistleri ile
ayn1 zamanda kullanimindan kaginilmalidir.

EBICOMB, ¢ocuklar ve 18 yasindan kiiciik gencler (ergenler) igin dnerilmemektedir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

EBICOMB’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

EBICOMB ag ya da tok karnima kullanilabilir.

EBICOMB alkol ile birlikte alinmamalidir; ¢iinkii alkol ilacin etkisini zayiflatabilir.

Yakin bir zaman igerisinde diyetinizi ¢ok fazla degistirdiyseniz veya degistirmeyi
planliyorsaniz (6rn. Normal diyetten siki bir vejetaryen diyete gecis gibi) doktorunuzu
bilgilendirmelisiniz. Ilacinizin dozunun ayarlanmasi gerekebilir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, doktorunuza bildiriniz. Hamile kadinlarda
memantin kullanimi 6nerilmemektedir.

Hamile kadinlarda donepezil hidrokloriir ile yapilmis yeterli calisma mevcut degildir. Bu ilaci
kullanmaniz gerekip gerekmedigine doktorunuz karar verecektir. Bu ila¢ mutlaka gerekli
olmadikca gebelik doneminde, gebe olma ihtimali durumunda veya gebelik planlaniyorsa
kullanilmamalidir.

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar etkin dogum kontrol yontemi kullandigindan emin
olmalidir.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Etkin maddelerin anne siitiine ge¢ip gegmedigi bilinmemektedir. Emziriyorsanmiz EBICOMB
kullanmamalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Donepezilin ara¢ ve makine kullanma iizerinde kiiciik veya orta derecede etkisi vardir.
Alzheimer hastaligl, ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi bozabilir. Bu nedenle bu gibi
faaliyetleri, ancak doktorunuz izin verirse yapin. Doktorunuz size araba veya makine kullanip
kullanamayacaginizi soyleyecektir. Ayrica donepezil halsizlik, bag donmesi ve kas kramplarina
yol agabilir. Eger bu tiir etkéhege%/g}%{xg{fsg}e 1z, tasit veya makine kullanmaktan kagmmalisiniz.

za Ile Tmzalanmistir.
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Memantin reaksiyon yeteneginizi degistirerek arag¢ veya makine kullanmanizi sakincali hale
getirebilir.

EBICOMB’un iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
EBICOMB her efervesan tablette 5,89 mmol (135,52 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum,
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gz oniinde bulundurulmalidir.

EBICOMB sorbitol (E420) icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kars1 intoleransiniz (dayaniksizlik) oldugu sdylenmisse, bu tibbi iirlinii almadan 6nce
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eger asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz ya da yeni kullanmaya basladiysaniz
doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz. Bu ilaglar sizin eczaneden aldiginiz ama doktorunuzun
size regete yazmadig1 ilaglar olabilir. Bu ilaglarin kullanimi ilerde EBICOMB un etkilerini daha
giiclii veya daha zayif yapabilir ve dozlarinin doktorunuz tarafindan ayarlanmasi gerekebilir.

e Kalp ritmi sorunlarina yonelik ilaglar (6r. amiodaron, sotalol)

e Psikoz ilaglari (6r. pimozid, sertindol, ziprasidon),

o Bakteriyel enfeksiyonlara yonelik ilaglar (6r. klaritromisin, eritromisin, levofloksasin,
moksifloksasin, rifampisin),

e Alzheimer hastaliginda kullanilan diger ilaglar (6rn, galantamin),

e Agr kesiciler veya artrit (eklem iltihab1) tedavisi i¢in kullanilan ilaglar (6rn, aspirin, steroid
olmayan anti-inflamatuvar (iltthap giderici) ilaglar, 6rnegin ibuprofen ya da diklofenak
sodyum),

e Antikolinerjik ilaglar (genel olarak hareket bozukluklarini veya bagirsak kramplarimi tedavi
etmek i¢in kullanilan maddeler 6rn, tolterodin),

e Antibiyotikler (6rn, eritromisin, rifampisin),

e Mantar tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn, ketakonazol),

e Depresyon ilaglari (6r. sitalopram, essitalopram, amitriptilin, fluoksetin),

e Antikonviilsanlar (n6betleri dnlemek ve hafifletmek i¢in kullanilan maddeler, 6rn. fenitoin,
karbamazepin),

o Kalp hastaligi i¢in kullanilan ilaglar (6rn, kinidin, prokainamid, beta-blokdrler [propanolol
ve atenolol]),

e Hidroklorotiyazit (veya hidroklorotiyazitli herhangi bir kombinasyon) (idrar soktiiriicii),

o Kas gevsetici ilaglar (0rn, dantrolen, baklofen, diazepam, siiksinilkolin),

e Oral antikoagiilanlar (kan sulandirici ilaglar; 6rn, varfarin),

¢ Genel anestezikler (6rn., ketamin),

e Recetesiz temin edilen ilaglar, 6rnegin bitkisel tedaviler,

e Barbitiiratlar (genel olarak uyku i¢in kullanilan maddeler),

e Dopamin agonistleri (L-dopa, bromokriptin gibi parkinson tedavisinde kullanilan maddeler),

e Amantadin (parkinson yg vi 5eellgu}\}a§ta| 1klarn tes aV1sllarr%Qe kullanilan ilag), dekstrometorfan

enh Imza Ile Imzal
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Simetidin, ranitidin (iilser tedavisinde kullanilan ilaclar),

Kinin (sitma tedavisinde kullanilan bir ilag),

Nikotin (sigara biraktirma preparatlarinin i¢eriginde bulunur),

Noroleptikler (zihinsel bozukluklarin tedavisinde kullanilan ilaglar).

Eger genel anestezi gerektiren bir ameliyat gecirecekseniz, doktorunuza ya da anestezi
uzmaniniza EBICOMB kullandiginiz1 bildiriniz. Ciinkii EBICOMB gerekli anestezi miktarini
etkileyebilir.

Donepezil, bobrek hastalarinda ya da hafif-orta siddetli karaciger hastalarinda kullanilabilir.
Bobrek veya karaciger hastalifiniz varsa once doktorunuza sdyleyiniz. Siddetli karaciger
hastalig1 olanlar EBICOMB kullanmamalidir.

Doktorunuza ya da eczaciniza bakicinizin adini sdyleyin. Bakiciniz, ilacinizi regetelendigi gibi
almaniza yardimci olacaktir.

Emin degilseniz, ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

3. EBICOMB nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Tedaviye 5/5 mg/giin (giinde tek doz) ile baslanir.

EBICOMB aksamlari1 yatmadan hemen &nce bir bardak suda eritilerek igilir.

Tedaviden en erken klinik cevaplarin alinmas: ve EBICOMB kararli hal konsantrasyonlarma
ulagabilmesi i¢in 5/5 mg/giin’liikk doza en az 4—6 hafta siireyle devam edilmelidir. Doktorunuz
ilacinizin dozunu tedaviye verdiginiz cevaba gore 5/10 mg/giin veya 5/20 mg/giin veya 10/10
mg/glin veya 10/20 mg/giin’e (giinde tek doz) arttirabilir. Doktorunuzun tavsiyesi olmadan
ilacinizin dozunu degistirmeyiniz.

Donepezil hidrokloriiriin 6nerilen en yiiksek giinliik dozu 10 mg, memantin hidroklortiriin ise
onerilen en yliksek gilinliik dozu 20 mg’dir.

[lacimzi ne zaman ve nasil kullanacagmiz konusunda, doktorunuzun talimatlarini izleyiniz ve
her zaman i¢in kullanim kilavuzunu okuyunuz. Doktorunuz onermedik¢e ilacinizin dozunu
kendiniz degistirmeyiniz veya tedaviyi kesmeyiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

e EBICOMB agizdan kulanim igindir.

e Her giin bir efervesan tablet alinmalidir.

e EBICOMB, her gece yatmadan dnce bir bardak suda eritilerek bekletmeden igilir. Efervesan

tabletler ¢ignenmemeli va: yudu bivamatrdenik imza ile imzalanmistir.
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Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:
EBICOMB’un 18 yasindan kiigiik ¢ocuklarda kullanilmasi nerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:

Memantin hidrokloriir ile yapilan klinik caligmalara gore 65 yas lstii hastalara onerilen doz
yukaridaki gibidir. Donepezil hidrokloriir ile tedavi siiresince Alzheimer’l1 yash hastalarda
takip edilen ortalama plazma konsantrasyonlar:1 gen¢ saglikli goniillillerde goriilen ile
karsilastirilabilir durumdadir.

Ozel kullanim durumlan:

Bobrek yetmezligi:

Eger bobrek yetmezliginiz varsa, doktorunuz durumunuza uygun bir doza karar verecektir. Bu
durumda bobrek islevleriniz doktorunuz tarafindan belirli araliklarla izlenmelidir. Donepezil
hidrokloriiriin klirensi (viicuttan uzaklagtirilmasi) bu sartlardan etkilenmediginden, bobrek
bozuklugu olan hastalarda benzer bir doz programi uygulanabilir.

Karaciger yetmezligi:

Hafif ve orta dereceli karaciger yetmezliginde ilaca olasi maruziyet artis1 nedeniyle, bireysel
yanita gore doz ayarlamasi yapilmalidir. Agir karaciger yetmezligi olan hastalar i¢in veri
yoktur. Agir karaciger yetmezligi olan hastalarda memantin hidrokloriir kullanilmasi
Onerilmez.

Eger EBICOMB un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla EBICOMB kullandiysaniz:
EBICOMB dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Her giin bir tabletten fazla tablet almaymiz. Eger size onerilen dozdan fazlasini aldiysaniz,
hemen doktorunuzu arayiniz. Eger doktorunuza ulasamazsaniz hemen bir hastanenin acil
boliimiiyle temasa geciniz. Giderken tabletlerin igerisinde bulundugu ila¢ kutusunu da
yaninizda gotiirliniiz. Doz asiminin belirtileri hastalanma veya hasta hissetme, tiikiiriik
salgisinda artig, terleme, kalp atiminin yavaslamasi, diisiik kan basinci (ayakta iken hafif
sersemlik veya bas donmesi), nefes almada zorluk, biling kaybi, ndbet veya kasilmalari
igerebilir.

EBICOMB’u kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Eger EBICOMB kullanmay1 unutursaniz bir sonraki dozunuzu normal zamaninda aliniz. Eger

bir haftadan fazla uzun sﬁreéll}%e%BICOMgtr%%m%é unutyrsaniz, ila¢ almadan 6nce doktorunuzu

e, guvenl e imzalanmistir.
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EBICOMB ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuz size sdylemedigi siirece EBICOMB almay1 birakmayiniz. Eger EBICOMB almay1
birakirsaniz, tedavinizin yararl etkileri giderek azalacaktir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, EBICOMB un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

EBICOMB’un igerigindeki donepezil ile en sik gériilen yan etkiler ishal, kas kramplari,
halsizlik, bulanti, kusma ve uykusuzluktur.

Asagidakilerden biri olursa, EBICOMB’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Alerjik reaksiyon. Alerjik reaksiyonlarin belirtileri sunlardir: kirmizi veya kabarciklt
dokiintii, yutma veya nefes almada zorluk, goz kapaklari, dudaklar, yiiz, bogaz veya dilde
sisme.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin EBICOMB'a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmistir:

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

Yaygn: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gortilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gortilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tanmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

EBICOMB un igerigindeki donepezilin olas1 yan etkileri:

Yaygin olmayan:

e Mide veya duodenum (on iki parmak bagirsag) iilseri. Ulserin belirtileri, mide agris1 ve
gobek ile gogiis kemigi arasinda rahatsizlik (hazimsizlik) hissidir.

e Mide veya bagirsak kanamasi. Bu durumda sizde, siyah katran benzeri digki veya rektumda
kan goriilmesi gibi etkiler gozlenebilir.

e Nobet veya kasilma (konviilsiyon)

Seyrek:
e Karaciger hasar1 6rnegin hepatit gibi. Hepatitin belirtileri mide bulantis1 veya kusma, istah
kaybi, genel olarak kendini kotii hissetmek, ates, kasinti, gozlerin ve derinin sararmasi, koyu

renkli idrar Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Cok seyrek:

Kaslarda sertlik, terleme veya biling diizeyinde azalma ile birlikte seyreden ates (N6roleptik

malign sendrom adi1 verilen bir hastalik)

Kas zayifligi, hassasiyet ya da agri ve oOzellikle de ayn1 zamanda kendinizi iyi
hissetmiyorsaniz, yiiksek ates veya koyu renkli idrara sahipseniz, bunlar hayati tehdit eden
ve bobrek problemlerine yol agabilecek anormal bir kas yikimindan kaynaklanabilir

(rabdomiyoliz ad1 verilen bir durum).

Bilinmiyor:

Torsade de Pointes olarak adlandirilan yasami tehdit edici bir durumun belirtisi olabilecek
hizli, diizensiz kalp atis1 ve bayilma (eldeki verilerden sikligi tahmin edilemiyor)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
EBICOMB un igerigindeki donepezilin diger olasi yan etkileri:

Cok yaygin

Ishal
Bulant1
Bas agris1

Yaygin

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UZ1AxZ1AxMOFyak1UQ3NRZ1Ax

Kas kramplari
Yorgunluk

Sersemlik hali
Uykusuzluk

Soguk alginlig:

Istah kayb1 (anoreksi)
Haliisinasyon (varsani, hayal gorme)
Ajitasyon (huzursuzluk)
Saldirgan davranig
Bayilma (senkop)
Kusma

Mide rahatsizlig1
Doklintii

Kasimti

Idrar kagirma

Agn

Kazalar (hastalar diigmeye daha egilimli hale gelebilir ve kazara yaralanmalar olusabilir)

Kabus dahil anormal I'ﬁyBllﬁé'lge, gtivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Yaygin olmayan

e Nabzin yavaslamasi

o Tiikiiriik salgisinda artig

e Mide ile bagirsakta kanama ve iilserler

e Nobet

e Serumdaki bir ¢esit enzim (kas kreatin kinaz) konsantrasyonlarinda hafif ylikselmeler
e Nabiz diigiikliigi (bradikardi)

Seyrek

e Ekstrapiramidal semptomlar (katilik [rijidite], titreme veya Ozellikle yiiz, dil ve ayrica
uzuvlarda kontrol edilemeyen hareketler)

o Katilik (rijidite)

e Titreme veya Ozellikle yiiz, dil ve ayrica uzuvlarda kontrol edilemeyen hareketler

e Hepatiti (karaciger iltihaplanmas1) de iceren karaciger bozukluklari

e Kalp sintisii islev bozuklugu (Sinoatriyal blok), kalp iletim bozukluklar: (atriyoventrikiiler
blok)

Cok seyrek

e Noroleptik malign sendrom (kafa karigiklig1, biling kaybi, yiiksek ates ve kaslarda sertlesme
ile belirgin bir hastalik)

e Rabdomiyoliz (bir tiir kas hastalig1)

Bilinmiyor:
e "QT araliginda uzama" olarak adlandirilan elektrokardiyogramda (EKG) goriilebilen kalp
aktivitesindeki degisiklikler

EBICOMBun igerigindeki memantinin olasi yan etkileri:
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil bdliimiine bagvurunuz:

Yaygin olmayan

e Kalp yetmezligi

e Vendz tromboz/tromboembolizm (Kan damarinda pihti olugmasi(tromboz), ardindan bu
pihtinin yerinden kopmasi ve dolagimin baska bir yerine gitmesi(embolizm)).

Cok seyrek
e Nobetler

Bilinmiyor
e Karacigerin iltithaplanmasi (hepatit)

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UZ1AxZ1AxMOFyak1UQ3NRZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

Yaygin:

Bas agris1, uyuklama hali, kabizlik, karaciger fonksiyon testlerinde artig, sersemlik, denge
bozukluklari, nefesin kesilmesi, yiiksek tansiyon ve asir1 duyarlilik.

Yaygin olmayan:
Yorgunluk, mantar enfeksiyonlari, konfiizyon (zihin bulanikligi), haliisinasyonlar (varsani,
hayal gérme), kusma ve yliriiyiis anormalligi

Bilinmiyor:
Pankreasin iltihaplanmasi1 ve psikotik reaksiyonlar (bir uyaranin bulunmadigi halde algilanmasi
ve gercege uymayan, degistirilemeyen, direngli diislinceleri igeren tepkiler)

Alzheimer hastalig1 depresyon, intihar fikri ve intihar ile iliskili bulunmustur. Memantin ile
tedavi edilen hastalarda bu olaylar bildirilmistir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

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

Yan etkilerin raporlanmast

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. EBICOMB’un saklanmasi
EBICOMB 'u ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EBICOMB 'u kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, EBICOMB u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Celtis Ilag San. ve Tic. A.S
Esenler / ISTANBUL

Tel Bu 6e8e8,%[9/62n9§18%%r12|k3imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UZlAFEk8MOEy9<2E]l@3ﬂ821§>1 11 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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E-mail : info@celtisilac.com.tr

Uretim Yeri: Neutec Ila¢ San. Tic. A.S.
Arifiye | SAKARYA

Bu kullanma talimati () tarihinde onaylanmigstir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UZ1AxZ1AxMOFyak1UQ3NRZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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