Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/484/almenta-10-mg-28-film-kapli-tablet

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/NO6DX01

KULLANMA TALIMATI

ALMENTA 20 mg film kaph tablet

Agizdan ahnr.

Etkin madde: Her bir film tablet 16.62 mg memantine esdeger 20 mg memantin HCI
igerir.

Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliiloz, kroskarmelloz sodyum, kolloidal anhidr
silika, talk, magnezyum stearat, film kaplama maddesi: Advantia Prime 372088BA01
[Hipromelloz, polietilen glikol, titanyum dioksit, sar1 demir oksit ve kirmizi demir oksit].

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

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ok wbdE

ALMENTA nedir ve ne icin kullanilir?

ALMENTA’yt kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ALMENTA nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ALMENTA ’nin saklanmast

Bashklar yer almaktadr.
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1. ALMENTA nedir ve ne icin kullanilir?

e ALMENTA 20 mg film kaplh tablet, 28 ve 84 tabletlik blister ambalajlarda bulunur.
Pembe renkli, oval, bikonveks tabletlerdir.

e Memantin, anti demans ila¢ grubuna dahildir ve NMDA reseptor antagonistidir. Alzheimer
hastaligindaki hafiza kaybi, beyindeki mesaj sinyallerindeki bozukluga baglidir. Beyinde,
ogrenme ve hafizada 6nemli olan sinir sinyallerinin iletilmesinde gorevli olan N-metil-D-
aspartat (NMDA) reseptorleri yer alir. Memantin, bu NDMA reseptorlerini etkileyerek,
sinir sinyallerinin iletimini ve hafizay1 gelistirir.

e ALMENTA, asagidaki durumlarda kullanilir:

— Ortadan siddetliye dogru ve siddetli Alzheimer hastalig1 tedavisinde kullanilir.

2. ALMENTA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ALMENTA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Memantin hidrokloriir veya formiildeki yardimci maddelerden herhangi birine alerjiniz (asirt
duyarliliginiz) var ise bu ilact kullanmayiniz.

ALMENTA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

e Daha 6nce sara nobeti gecirdiyseniz,

e Yakin bir zamanda kalp krizi ge¢irmisseniz veya kalp yetersizligine bagl olarak solunum
yetmezligi, 6dem, karacigerde biiylime ile belirgin bir hastalik veya kontrol altina
alinamayan hipertansiyonunuz (yiiksek kan basinci) varsa, ALMENTA’y1 dikkatli
kullaniniz.

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

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

e Diyetinizde degisiklik (etoburluktan, vejeteryan beslenmeye geg¢is), asit giderici mide
ilaglarin1 asir1 miktarda kullandiysaniz ya da ciddi iiriner sistem hastaliginiz mevcutsa,
idrar pH’s1 yiikselebilir. Doktorunuz sizi dikkatle takip etmelidir.

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

ALMENTA’nmin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Diyetinizde degisiklik (etoburluktan, vejeteryan beslenmeye ge¢is) olursa, doktorunuza danisiniz.
Renal tubuler asidoz (Renal tubiiler asidoz, bobrek yetmezligi sonucu kanda asit formundaki
maddelerin birikmesi durumu) veya siddetli idrar yolu iltihab1 geciriyorsaniz, doktorunuza
daniginiz. Doktorunuzun dozu ayarlamasi gerekecektir.
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Hamilelik

Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
ALMENTA gerekli olmadik¢a hamilelikte kullanilmamalidir.

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

Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ALMENTA kullanan anneler emzirmemelidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Doktorunuz, hastaliginizin durumuna goére ara¢ Ve makine kullanmaniza izin verecektir.
ALMENTA, tepkilerinizi etkileyebilir, ara¢ ve makine kullanim yeteneginizin azalmasina neden
olabilir.

ALMENTA’nin iceriginde bulunan bazi yardime1r maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Icerigindeki yardime1 maddeler ile ilgili 6zel bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
ALMENTA, asagidaki ilaglarin etkilerini etkileyebilir. Bu nedenle dozlar1 doktorunuz tarafindan
kontrol edilmelidir.

e amantadin (Parkinson ve viral hastaliklarin tedavisinde kullanilir), ketamin (narkoz amaglh
kullanilir), dekstrometorfan (soguk alginliginda 6ksiiriik ve nezleye karsi kullanilir)

e dantrolen, baklofen (merkezi kas gevseticiler)

e simetidin (iilser tedavisinde kullanilir), ranitidin (iilser tedavisinde kullanilir), prokainamid
(kalp ritmini diizenleyen bir ilagtir), kinidin (kalp ritmini diizenleyen bir ilagtir), kinin
(sitma tedavisinde kullanilir), nikotin (sigara biraktirma preparatlarinin igeriginde bulunur)

e hidroklorotiyazid (veya hidroklorotiyazidli herhangi bir kombinasyon) (idrar soktiiriicii)

o antikolinerjikler (genel olarak hareket bozukluklarini veya barsak kramplarini tedavi etmek
icin kullanilan maddeler)

e antikonviilzanlar (ndbetleri 6nlemek ve hafifletmek i¢in kullanilan maddeler)

e Dbarbitiiratlar (genel olarak uyku i¢in kullanilan maddeler)

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

e noroleptikler (zihinsel bozukluklarin tedavisinde kullanilan maddeler)

e oral antikoagiilanlar (kan sulandirict ilaglar)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. ALMENTA nasil kullanihir?
Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhgi icin talimatlar
ALMENTA’y1 her zaman doktorunuzun onerdigi sekilde aliniz. Emin olmadiginiz zaman
doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Doz:
Yetiskinler ve yaslilar i¢in 6nerilen ALMENTA dozu giinde bir kez 20 mg’dir. Yan etki riskini
azaltmak icin bu doza asagidaki giinliik tedavi semasi ile doz agsamali sekilde arttirilarak ulagilir.

Tedaviye 5 mg’lik giinliik dozla baglanir ve bir hafta devam edilir. Bu doz her hafta 5 mg
artirllarak Onerilen idame dozuna ulasilir. Yani ikinci hafta giinde 10 mg ve iigiincii hafta glinde
15 mg kullanilir. Dérdiincii haftanin basindan itibaren tedaviye, giinde bir kez 20 mg’lik dnerilen
idame dozu ile devam edilir.

Tedavi siiresi:
ALMENTAy1 size yarar1 oldugu siirece almaya devam ediniz. Tedaviniz doktorunuz tarafindan
diizenli araliklarla degerlendirilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu

Giinde bir defa, ag1z yolundan kullaniniz.

lacimzdan yararlanabilmeniz icin ilacimizi her giin diizenli bir sekilde ve ayni saatte almaniz
gerekir.

Tabletler, bir miktar su ile yutulmalidir.

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

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanim: Memantinin ¢ocuklar ve adolesanlar tlizerindeki giivenlilik ve etkililigi
saptanmamistir. Bu nedenle 18 yasindan kiigiik ¢ocuklarda kullanilmas1 6nerilmez.

Yashlarda kullanim: Yapilan klinik calismalara gore, 65 yas iistii hastalara Onerilen doz,
yukarida anlatildig bigimde, glinde 20 mg’dur.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek yetmezligi

Eger bobrek yetmezliginiz varsa, doktorunuz ihtiyaciniz olan dozu belirleyecektir. Doktorunuz
belirli araliklarda bobrek fonksiyonlarinizi takip edecektir.

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
iliskin veri mevcut degildir. Bu hastalarda ALMENTA kullanim1 6nerilmez.

417



Eger ALMENTA 'min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden fazla ALMENTA kullandiysamz
- Genel olarak ¢ok fazla ALMENTA kullanmak sizde herhangi bir zarar
olusturmamalidir. ‘4. Olast yan etkiler nelerdir?’ boliimiinde belirtilen sorunlari artmis
olarak yasayabilirsiniz.
- ALMENTA®dan asir1 doz aldiysaniz tibbi gdzetime ihtiyaciniz olabileceginden
doktorunuza basvurunuz veya tibbi destek aliniz.

ALMENTA’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

ALMENTA’y1 kullanmay1 unutursaniz

ALMENTA dozunuzu almay1 unuttugunuzu fark ederseniz, bekleyiniz ve bir sonraki dozunuzu
zamaninda aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ALMENTA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Kendinizi daha iyi hissettiginizde ilacinizi kullanmay1 birakmayiniz. Bu {iriiniin kullanimiyla ilgili
ilave sorularimiz olursa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi ALMENTA’nin iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa ALMENTA’yr kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Agint duyarlilik reaksiyonlar1 (kurdesen, nefes almada zorluk, yiiz, dudak, dil ya da

bogazda siskinlik)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan herhangi biri sizde mevcut ise sizin ALMENTA’ya karsi ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahale ya da hastaneye yatirilmaniz gerekebilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek gortiliir.

ALMENTA’ nin yan etkileri genelde hafif ve orta derecelidir.
Yaygin (100 kisiden 1-10 kigide):

Bas agrisi, uyku hali, kabizlik, karaciger fonksiyon testlerinde artis, sersemlik, denge
bozukluklari, nefes darligi, yiiksek kan basinct ve asir1 duyarlilik
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Yaygin olmayan (1000 kisiden 1-10 kiside):
Yorgunluk, mantar enfeksiyonu, zihin karigikligi, haliisinasyonlar, kusma, anormal yiiriiyiis, kalp
yetmezligi, toplardamar tikanikligi (derin ven trombozu)

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

Bilinmiyor (mevcut verilerden tahmin edilemeyen):
Pankreas iltihabi, karaciger iltihab1 (hepatit) ve psikotik reaksiyonlar (gerg¢ekle hayal giiciiniin
ayirt edilememesi)

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

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 numaral1 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. ALMENTA’nin saklanmasi
ALMENTAy1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ALMENTA ’yi kullanmayniz.

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

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢épe atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Ruhsat sahibi: GENERICA ILAC SAN. VE TIC. A S.
Dikilitas Mah. Yildiz Posta Cad. 48/4
34349-Esentepe-ISTANBUL
Tel: 0212 376 65 00
Faks: 0212 213 53 24

Uretim yeri: BERKO ILAC ve KIMYA SAN. A.S.
Sultanbeyli/ISTANBUL
Bu kullanma talimati ... ...................tarihinde onaylanmistir.
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