KULLANMA TALIMATI

REMEMBA 5 mg/20 mg dagilabilir tablet
AQdiz yolu ile alinir.

Etkin madde: Her bir dagilabilir tablette 5 mg donepezil hidroklorir ve 20 mg
memantin hidroklorr bulunur.

Yardimci maddeler: sorbitol, kolloidal silikon dioksit, mikrokristalin seliiloz,
kroskarmeloz sodyum, sukraloz, krospovidon, nane aromasi ve magnezyum sStearat
igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cuinku sizin icin énemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
EQer ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. ila¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda
yuksek veya disuk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. REMEMBA nedir ve ne igin kullanilir?

2. REMEMBA’y! kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. REMEMBA nasil kullantlir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. REMEMBA’nIn saklanmasi

Basliklar: yer almaktadir.



1. REMEMBA nedir ve ne icin kullanthr?

* REMEMBA 5 mg donepezil hidroklortr ve 20 mg memantin hidroklorr iceren beyaz renkli,
yuvarlak, bir tarafinda “520” baskisi olan bikonveks dagilabilir tabletlerdir.

* REMEMBA, 28 film kaplh tablet iceren opak PVC/PE/PVdC-Aliminyum folyo blister
ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

* REMEMBA piperidin tipi geri donusumli asetilkolinesteraz inhibitorii olan donepezil ve
NMDA reseptor antagonistleri denilen bir ila¢ grubuna dahil olan memantinin
kombinasyonudur.

» Alzheimer hastaligi (beyine giden mesaj sinyallerinde bozukluk olmasindan dolay hafiza
kaybr) belirtileri hafiza kaybu, zihin karisikhgi ve davranis degisikliklerini artisini igermektedir.
Sonug olarak, Alzheimer hastalarinin normal gunlik aktivitelerini devam ettirmede
zorlandiklari goralmustir. REMEMBA hafif ve orta siddetli Alzheimer hastalarinda bellek
bozukluklarinin tedavisi icin kullanilan bir ilagtir.

* REMEMBA'yI yalnizca yetiskin hastalar kullanabilir.

2. REMEMBA'’y! kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
REMEMBA'’yi asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ.

Eger,
* Memantin hidroklorire, donepezil hidroklorir, piperidin tirevi ilaglara ya da REMEMBA
icerigindeki maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz var ise,

» Hamileyseniz veya bebeginizi emziriyorsaniz bu ilaci kullanmayiniz.

REMEMBA'y! asagidaki durumlarda DIKKATLiI KULLANINIZ.

Eger,

 Mide veya oniki parmak bagirsagi ulseriniz varsa,

» Nobet ya da yilz, govde veya kol, bacaklarda gorilen siddetli bir spazm (istemsiz kas
kasiImasi) veya ani kasiimalar varsa,

» Kalp rahatsizliginiz (diizensiz ya da yavas kalp atisi) varsa,

* Astim ya da baska bir uzun sreli akciger hastaliginiz varsa,

* Karaciger hastaligi ya da sarilik gecirdiyseniz,

* Epileptik (sara) ndbet hikayeniz varsa,



* Yakin bir zamanda miyokard enfarktisu (kalp krizi) yasadiysaniz veya konjestif kalp
yetmezligi veya kontrol altinda olmayan hipertansiyon (yiksek kan basinci) hikayeniz var ise,
« idrara ¢cikma zorlugu yastyorsaniz veya bobrek rahatsizliiniz varsa,

» Daha dnce size yuksek ates, biling diizeyinde degisme ve kas sertligi ile karakterize bir hastalik
(noroleptik malign sendrom-NMS) teshisi konmussa,

* Diyetinizde degisiklik (etoburluktan, vejeteryan beslenmeye gecis olduysa), asit giderici mide
ilaclarini asiri miktarda kullandiysaniz ya da ciddi Griner sistem bozuklugunuz (6rn, renal
tlbuler asidoz -idrarin asitlestirilememesi-; bébrek fonksiyon bozuklugundan dolay kanda asit
yapicl madde fazlaligr) mevcutsa (bu durumlarda idrar pH'si yiikselebilir).

Bu durumlarda tedavi dikkatli bir sekilde kontrol edilmeli ve REMEMBA’nin klinik yarari
doktorunuz tarafindan duzenli araliklarla tekrar degerlendirilmelidir.

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

» Amantadin (Parkinson hastahiginin tedavisinde kullanihr), ketamin (narkoz igin kullantlir),
dekstrometorfan (genellikle oksurik tedavisinde kullanihir) ve diger NMDA (N-metil-D-

aspartat)-antagonistleri ile ayni zamanda kullanimindan kaginiimalidir.

Yukarida belirtilen etkilerden herhangi biri varsa REMEMBA’y1 kullanmayiniz ve
REMEMBA almaya baslamadan énce doktorunuz veya eczaciniz ile gérisuindz.

Ayrica hamile iseniz ya da hamile oldugunuzu distnuyorsaniz doktorunuza danisiniz.
REMEMBA, cocuklar ve 18 yasindan kucuk adolesanlar igin dnerilmemektedir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse lutfen doktorunuza
danisiniz.

REMEMBA'’nIn yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

REMEMBA a¢ ya da tok karnina kullantlabilir.

REMEMBA’nin alkol ile birlikte alinmamasi gerekir. Ctinki alkol ilacin etkisini degistirebilir.
Yakin bir zaman icerisinde diyetinizi cok fazla degistirdiyseniz veya degistirmeyi
planliyorsaniz (6rn. Normal diyetten siki bir vejetaryen diyete gecis gibi) veya renal tibuler
asidoz (RTA, bobrek fonksiyon bozuklugundan dolay! kanda asit yapici madde fazlahgi-
(bobrek fonksiyonlarinin zayifligi)) durumunuz veya siddetli idrar yolu enfeksiyonunuz varsa

doktorunuzu bilgilendirmelisiniz. ilacinizin dozunun ayarlanmasi gerekebilir.



Hamilelik

ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile kadinlarda yapilmis yeterli ¢alisma mevcut degildir. Bu ilaci kullanmaniz gerekip
gerekmedigine doktorunuz karar verecektir. Bu ila¢c gebelik déneminde kesinlikle gerekli
olmadikca, gebe olma ihtimali durumunda veya gebelik planlaniyorsa kullaniimamalidir.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

ilaci kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger bebeginizi emziriyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz. Emziren kadinlarin REMEMBA

kullanmamalari gerekmektedir.

Arag ve makine kullanimi

Alzheimer rahatsizhigi, ara¢ kullanma performansinda bozulmaya sebep olabilir veya makine
kullanma kabiliyetini azaltabilir.

Ayrica REMEMBA halsizlik, sersemlik ve kas kramplarina neden olabilir. Eger bu etkilerden
herhangi biri gercgeklesirse, ara¢ ve makine kullanilmamasi gerekir.

REMEMBA, hafif veya orta diizeyde ara¢ ve makine kullanma kabiliyetini azaltabilir.

REMEMBA'’nIn igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Sukraloz igin uyari

Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere Kkarsi intoleransiniz oldugu
sOylenmisse bu tibbi Griini almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Sorbitol icin uyari

EQer daha ©nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu
sOylenmisse bu tibbi Griini almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

EQer asagidaki ilaclardan herhangi birini kullaniyorsaniz ya da yeni kullanmaya basladiysaniz
doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz. Bu ilaglar sizin eczaneden aldiginiz ama doktorunuzun
size recete yazmadigi ilaclar olabilir. Bu ilaclarin kullanimi ilerde REMEMBA’nIn etkilerini
daha gucli veya daha zayif yapabilir.

Ozellikle asagidaki tip ilaglari alirken doktorunuza bildiriniz.

» Alzheimer hastaligi tedavisinde kullanilan diger asetilkolinesteraz inhibitéru ilaclar (6rn,

galantamin)



» AQrn kesiciler veya artirit tedavisi icin kullanilan ilaglar (6rn, aspirin, steroid olmayan anti-
inflamatuvar ilaglar, érnegin ibuprofen ya da diklofenak sodyum)

 Antikolinerjik ilaglar (genel olarak hareket bozukluklarini veya barsak kramplarini tedavi
etmek i¢in kullanilan ilaglar 6rn, tolterodin)e Antibiyotikler (6rn, eritromisin, rifampisin)

» Mantar tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn, ketakonazol)

* Antidepresanlar (6rn, fluoksetin)

 Antikonvulzanlar (nobetleri dnlemek ve hafifletmek icin kullanilan maddeler, 6rn. fenitoin,
karbamazepin)

* Kalp rahatsizhgi tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn, kinidin, beta-blokérler [propanolol ve
atenolol])

* Hidroklorotiyazit (veya hidroklorotiyazitli herhangi bir kombinasyon, idrar soktiricu)

» Kas gevsetici ilaglar (6rn, dantrolen, baklofen, diazepam, suksinilkolin)

* Oral antikoagulanlar (kanin pthtilasmasini énleyen veya geciktiren ilaglar) (6rn, varfarin)

* Genel anestezikler (6rn. ketamin)

* Recetesiz ilaglar, 6rnegin bitkisel tedaviler (sar1 kantaron- St. Johns wort)

* Barbituratlar (genel olarak uyku i¢in kullanilan maddeler)

» Dopamin agonistleri (L-dopa, bromokriptin gibi maddeler)

» Amantadin (Parkinson hastaliginin tedavisinde kullanilan ilag)

» Dekstrometorfan (Oksuiriik tedavisinde kullanilan ilag)

EQer genel bir anestezi gerektiren bir ameliyat gecirecekseniz, doktorunuza ya da
anestezistinize REMEMBA kullandiginizi bildiriniz. Cunki REMEMBA gerekli anestezi
miktarini etkileyebilir.

REMEMBA bobrek rahatsizhgr ve orta siddetli karaciger rahatsizhgr bulunan hastalar
tarafindan kullanilabilir. Siddetli derecede karaciger rahatsizligi olan hastalar REMEMBA
kullanmamalidir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. REMEMBA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:

ilacinizi ne zaman ve nasil kullanacaginiz konusunda, doktorunuzun talimatlarini izleyiniz ve
her zaman i¢in kullanim kilavuzunu okuyunuz. Emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza
danisarak kontrol ediniz.

Tedaviye 5/5 mg/gin (glinde tek doz) ile baslanir.
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Tedaviye verilecek en erken klinik cevaplarin alinmasi ve  REMEMBA Kkararli hal
konsantrasyonlarina ulasabilmesi igin 5/5 mg/gun’lik doza en az 4-6 hafta streyle devam
edilmelidir. Doktorunuz ilacinizin dozunu tedaviye verdiginiz cevaba gore 5/10 mg/glin veya
5/20 mg/gin veya 10/10 mg/gin veya 10/20 mg/gin’e (gunde tek doz) artirabilir.
Doktorunuzun tavsiyesi olmadan ilacinizin dozunu degistirmeyiniz.

Donepezil hidroklortrin 6nerilen en yuksek gunlik dozu 10 mg, memantin hidroklor(rin ise
onerilen en yiksek gunlik dozu 20 mg’dr.

Her zaman doktorunuzun ve eczacinizin ilaciniz hakkinda verdigi nasil ve ne kadar almaniz

gerektigi talimatlarina uyunuz.

Uygulama yolu ve metodu:
REMEMBA, her gece yatmadan 6nce icilir.
Tableti tg¢ farkli sekilde uygulayabilirsiniz:

a) Tableti kirmadan bir bardak su yardimiyla yutunuz.

b) Tableti bir bardak su igerisine atiniz (100-200 ml). Tablet suyun i¢inde hizlica
dagilacaktir. Dagilan tableti bir kasik yardimiyla karistiriniz. Bardak icerisindeki sivi
bulanik bir goriinime sahip olacaktir. Bardagin icindeki sivinin tamamini iginiz.
Ardindan bardagin icerisinde kalan tortunun tzerine biraz su ekleyip onu da iciniz.

c) Tableti bir yemek kasigi su icerisinde dagitarak uygulayabilirsiniz. Uygulama sonrasi
kasikta kalinti kalir ise, kasiga tekrar su ilave ederek kalintiyi yutabilirsiniz.

Dagilabilen tabletler sadece su ile alinmali, sut ya da meyve suyuyla karistiritilmamalidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

REMEMBA’nin 18 yasindan kiciik ¢ocuklarda kullaniimasi énerilmemektedir.
Yaslilarda kullanim:

REMEMBA yasli hastalarda yukarida belirtilen dozlarda kullanilabilir.

Ozel kullanim durumlari:

Bdbrek yetmezligi:

Hafif siddette bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez. Doktor tarafindan
hastanin tedaviye verdigi cevaba gore doz artirilabilir. Orta siddette bobrek yetmezligi olan
hastalarda memantin hidroklortr gunlik dozu 10 mg olmahdir. Agir bébrek yetmezligi olan

hastalar icin memantin hidroklortr gunlik dozu 10 mg olmalidir.
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Karaciger yetmezligi:

Eger karaciger yetmezliginiz varsa, doktorunuz durumunuza uygun olan dozu belirleyecektir.
AQgir karaciger yetmezligi olan hastalarda REMEMBA kullanimi tavsiye edilmemektedir.
Eger REMEMBA’nIn etkisinin ¢ok gicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla REMEMBA kullandiysaniz

REMEMBA’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Her giin bir tabletten fazla tablet almayiniz. Eger size 6nerilen dozdan fazlasini aldiysaniz,
hemen doktorunuzu arayiniz. Eger doktorunuza ulasamazsaniz hemen bir hastanenin acil
bolumuyle temasa geciniz.

REMEMBA'’y1 kullanmay! unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Edger REMEMBA kullanmayi unutursaniz bekleyiniz ve bir sonraki dozu her zamanki
zamaninda aliniz. Eger bir haftadan fazla uzun sireyle REMEMBA almayi unutursaniz, ilag
almadan 6nce doktorunuzu arayiniz.

REMEMBA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuz size soylemedigi sirece REMEMBA almayi birakmayiniz. Eer REMEMBA

almay!i birakirsaniz, tedavinizin faydalari giderek yok olmaya baslar.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi REMEMBA’nIn igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, REMEMBA’yl kullanmay! durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boélimiine basvurunuz:

Yaygin

* Alerjik reaksiyon (6rn. agiz ve bogazin sismesi, kasinti, dokintu)

* Titreme, kaslarin sertlesmesi, kaslarda strekli hareket hissi, kaslarda istemsiz kasiimalarin
neden oldugu hareket bozukluklari ile kendini gdsteren belirtiler

Yaygin olmayan

* Kalp atiminin yavaslamasi (bradikardi)



* Kalpte ritim bozuklugu (kalbin ¢ok hizli veya ¢ok yavas atmasi)

* Kalp yetmezligi

* Ventz tromboz/tromboembolizm (Kan damarinda pihti olusmasi (tromboz), ardindan bu
pthtinin yerinden kopmasi ve dolasimin baska bir yerine gitmesi (embolizm) surecidir.
Tromboembolizmin belirtileri embolinin yerlestigi yere baghdir. Uzuvlarda veya u¢ noktalarda
agri ve uyusukluga neden olabilir; uzuvlar soguk ve solgun olacaktir, nabiz hissedilmeyecektir.
Ayak veya bacak Ulserleri ve kangren (doku 6ltmi) gelisebilir.)

Bilinmiyor

* Depresyon, intihar dustincesi ve intihar

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

olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil bélimiine basvurunuz:

Yaygin

* Nefes darligi

* Saldirgan davranislar
* Bayllma

 Hayal gérme

Yaygin Olmayan

* Nobet (kastimalar)

 Mide bagirsak kanamalari

* Kreatin kinaz serum konsantrasyonlarinda artis (Periferik kanda anormal konsantrasyonlarda
kreatin bulunmasi durumu)

* Mide ve duodenum dlseri (duodenum Ulseri (on iki parmak barsak) (st ince barsagin mideye

komsu olan yerinde gelisen yiizeysel yaralardir)

Seyrek

» Karaciger fonksiyon bozuklugu, sarilik (hepatit)
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Cok seyrek
» Kaslarda sertlik, terleme veya bilin¢ diizeyinde azalma ile birlikte seyreden ates (Noroleptik

malign sendrom adi verilen bir hastalik)

Bilinmiyor

* Pankreas iltihabi

* Karaciger iltihabi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi midahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goralir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
Cok yaygin

* Bas agrisi

* Bulanti

e ishal

Yaygin

* Soguk alginhgi
* Bas donmesi

* Uykusuzluk
 Uykulu olma hali
« istahsizlik

* Huzursuzluk

» Kas kastimalari
» idrar kagirma

* Halsizlik

o Agri

* Dokinti, kasint
* Yaralanma

» Kusma

* Bitkinlik

 Sersemlik hali



Yaygin olmayan
» Mantar enfeksiyonlari

* Yirayds anormalligi

Bunlar REMEMBA’nin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegcmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczaciniz bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimati’nda 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 hattini arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
glvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. REMEMBA’nIn saklanmasi

REMEMBA’yi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
REMEMBA'’yi 25°C altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra REMEMBA’yi1 kullanmayiniz.

EQer Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, REMEMBA’yI kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi gegmis veya kullaniimayan ilaclar ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Ardi Farma ilag Pazarlama Tic. Ltd. Sti.
Pendik / istanbul

Uretim Yeri: Vem ilag San. ve Tic. A.S.
Kapakli / Tekirdag

Bu kullanma talimati 12/06/2019 tarihinde onaylanmistir.
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