KULLANMA TALIMATI

EMAXIN 20 mg efervesan tablet

Agizdan alinir.

o Etkin madde: Her bir efervesan tablet 20 mg memantin hidrokloriir igerir.

o Yardimci maddeler: Sitrik asit anhidr, maltodekstrin, polietilen glikol, sodyum bikarbonat,

sorbitol (E420), aspartam (E951), bogiirtlen aromasi ve beta karoten %1 CWS icerir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimza damsiniz.

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

* Bu ilacin kullammi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen do

kullandiginizi soyleyiniz.

diisiik doz kullanmayiniz.
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EMAXIN nedir ve ne icin kullanilir?

EMAXIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
EMAXIN nasil kullanihr?

Olas:i yan etkiler nelerdir?

EMAXIN’in saklanmast

Bashklari yer almaktadir.




1. EMAXIN nedir ve ne i¢in kullanilir?

¢ EMAXIN, 50 ve 100 efervesan tablet igeren plastik tiip/silikajelli plastik kapakli ambalajlarda
piyasaya sunulmaktadir.

e EMAXIN, sar benekli, yuvarlak, tek tarafi gentikli efervesan tabletler seklindedir.

e EMAXIN, demansa kars1 kullanilan ilaglar grubundadr.

e Alzheimer hastahfinda goriilen hafiza kaybi, beyindeki mesaj sinyallerinin bozulmasi
nedeniyle ortaya ¢ikar. Beyinde, NMDA-resept6rii denilen olusumlar bulunur. Bu olugumlar,
ogrenme ve hatirlama i¢in dnem tasiyan sinir uyarisinda rol oynarlar. EMAXIN, NMDA
reseptdr antagonistleri denilen bir ilag grubuna dahildir ve NMDA reseptorleri iizerinde etki
gostererek sinir uyarisim1 ve hafizay: iyilestirir. EMAXIN bu etkisi nedeniyle, orta ve siddetli

evre Alzheimer hastaliginin tedavisinde kullanilir.

2. EMAXIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
EMAXIN’i kullanmadan 6nce asagidaki boliimleri okumamz ve olabilecek herhangi bir sorunuzu
doktorunuzla gorlismeniz Onemlidir. Bakicinizdan doktorunuzla goriisme konusunda yardim

isteyebilirsiniz.

EMAXIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Memantin hidrokloriir veya formiildeki yardimei maddelerden herhangi birine alerjiniz (asiri

duyarlilifiniz) var ise bu ilac1 kullanmayiniz.

EMAXIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ
Eger;
o Epileptik (sara hastalig1) nébet hikayeniz var ise,
e Yakin bir zamanda miyokard enfarktiisii (kalp krizi) yasadiysaniz veya kalp yetmezligi

veya kontrol altinda olmayan hipertansiyon sikayetiniz var ise (yiiksek kan basincr).

Bu durumlarda tedavi dikkatli bir sekilde kontrol edilmeli ve EMAXIN’in klinik yarar

doktorunuz tarafindan diizenli araliklarla tekrar degerlendirilmelidir.

Bobrek yetmezliginiz varsa, doktorunuz bobrek islevlerinizi yakindan izlemeli ve gerekiyorsa,

memantin dozunu buna gére ayarlamalidir.

Amantadin (Parkinson hastalifinin tedavisinde kullamilir), ketamin (narkoz ig¢in kullanilir),
dekstrometorfan (genellikle oksiiriik tedavisinde kullamilir) ve diger NMDA-antagonistleri ile aym

zamanda kullanimindan kagimilmalidir.




EMAXIN, ¢ocuklar ve 18 yasindan kiigiik gengler (ergenler) i¢in Snerilmemektedir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza

daniginiz.

EMAXIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmas:

Yakin bir zaman igerisinde diyetinizi ¢ok fazla degistirdiyseniz veya degistirmeyi planliyorsaniz
(6rn: normal diyetten siki bir vejeteryan diyete gecis gibi) veya renal tiibiiler asidoz (RTA, b&brek
fonksiyon bozuklugundan dolay1 kanda asit yapict madde fazlah@1 (bsbrek fonksiyonlarinin
zayifhif1)) durumunuz veya siddetli triner sistem enfeksiyonunuz (idrar yolu iltihabi) varsa

doktorunuzu bilgilendirmelisiniz. Ciinkii ilacimizin dozunun ayarlanmas: gerekebilir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

Hamileyseniz veya hamile kalmayi planliyorsamiz doktorunuza bildiriniz. Hamile kadinlarda
memantin kullanmimi 6nerilmemektedir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza

danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damgsiniz.

EMAXIN kullanan anneler emzirmemelidir.

Arac¢ ve makine kullanim

Doktorunuz size araba veya makine kullamp kullanamayacaginiz1 s6yleyecektir. ,_
Ayrica; EMAXIN reaksiyon yeteneginizi degistirerek araba veya makine kullanmanizi sakincah
hale getirebilir.

EMAXIN’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iirlin her dozunda 5,83 mmol (134,16 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii

sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z dniinde bulundurulmalidur.

EMAXIN fenilalanin i¢in bir kaynak igermektedir. Fenilketoniirisi olan insanlar i¢in zararl

olabilir.

EMAXIN sorbitol igermektedir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karst

intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.




Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Ozellikle asagidaki ilaglarm etkileri EMAXIN ile degisebilir ve dozlarnin doktorunuz tarafindan
ayarlanmasi gerekebilir:
* Amantadin (Parkinson ve viral hastaliklarin tedavisinde kullamlir), ketamin (narkoz amach
kullamhr), dekstrometorfan (soguk algmliginda 6ksiiriik ve nezleye karsi kullanilir),
¢ Dantrolen, baklofen (merkezi kas gevseticiler),
¢ Simetidin (iilser tedavisinde kullanilir), ranitidin (iilser tedavisinde kullamhr), prokainamid
(kalp ritmini diizenleyen bir ilagtir), kinidin (kalp ritmini diizenleyen bir ilagtir), kinin
(sitma tedavisinde kullamilir), nikotin (sigara biraktirma preparatlarnin igeriginde
bulunur),
¢ Hidroklorotiyazid (veya hidroklorotiyazidli herhangi bir kombinasyon) (idrar soktiiriicii),
e Antikolinerjikler (genel olarak hareket bozukluklarmi veya barsak kramplarm tedavi
etmek i¢in kullanilan maddeler),
¢ Antikonviilzanlar (n6betleri 6nlemek ve hafifletmek i¢in kullamlan maddeler),
e Barbitiiratlar (genel olarak uyku i¢in kullanilan maddeler),
e Dopamin agonistleri (L-dopa, bromokriptin gibi Parkinson tedavisinde kullanilan
maddeler),
e Nboroleptikler (zihinsel bozukluklarin tedavisinde kullanilan maddeler),

e Oral antikoagiilanlar (kan sulandiric ilaglar).
Eger hastaneye giderseniz, doktorunuzu EMAXIN kullandigimiz konusunda bilgilendiriniz.

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. EMAXIN nasil kullanihir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh@1 i¢in talimatlar:
EMAXIN’i her zaman doktorunuzun onerdigi sekilde almiz. Emin olmadiginiz zaman

doktorunuza vE€ya €Czaciniza sorunuz.

Doz:
Yetiskinler ve yashlar i¢in dnerilen EMAXIN dozu giinde bir kez 20 mg’dir. Yan etki riskini
azaltmak i¢in bu doza asagidaki giinliik tedavi semast ile asamali sekilde arttirilarak ulagalir:




1. hafta 5mg
2. hafta 10 mg
3. hafta 15 mg
4. hafta ve sonrasi 20 mg

Tedaviye 5 mg’hk giinliik dozla baglanir ve bir hafta devam edilir. Ikinci hafta giinde 10 mg ve
ticlincii hafta giinde 15 mg kullanilir.

Dérdiincli haftadan itibaren tedaviye, giinde bir kez 20 mg’lik 6nerilen idame dozu ile devam

edilir.

Tedavi stiresi:
EMAXIN’i size yarari oldugu siirece almaya devam ediniz. Tedaviniz doktorunuz tarafindan

diizenli araliklarla degerlendirilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

EMAXIN giinde bir kez agiz yoluyla almmahdir. flacimizdan yararlanabilmeniz icin ilacimzi her
glin diizenli bir sekilde ve ayni saatte almaniz gerekir.

EMAXIN’i bir bardak suda eritiniz. Efervesan tabletler ¢ignenmemeli ve yutulmémalldlr.

Efervesan tabletler yiyecekle veya yiyecekten bagimsiz olarak alinabilir.

Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanimi:
Memantinin ¢ocuklar ve adélesanlar iizerindeki giivenlilik ve etkililigi saptanmamustir. Bu

nedenle 18 yasindan kiigiik ¢ocuklarda kullamlmasi dnerilmez.

Yashlarda kullanima:
Yapilan klinik ¢alismalara gore, 65 yas iistii hastalarda 6nerilen doz, yukarida anlatildid1 bicimde
glinde 20 mg’dur.

Ozel kullamm durumlar::
Bdbrek yetmezligi:
Eger bobrek yetmezliginiz varsa, doktorunuz durumunuza uygun bir doza karar verecektir. Bu

durumda, bobrek islevleriniz doktorunuz tarafindan belirli araliklarla izlenmelidir.




Eger EMAXIN'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla EMAXIN kullandiysaniz:
— Genel olarak ¢ok fazla EMAXIN kullanmak sizde herhangi bir zarar olusturmamaldir. “4.
Olas1 yan etkiler nelerdir?” béliimiinde belirtilen sorunlari artmis olarak yasayabilirsiniz.
—~ EMAXIN’den agin doz aldiysaniz tibbi gézetime ihtiyacimz olabileceginden doktorunuza
bagvurunuz veya tibbi destek aliniz.
EMAXIN den  kullanmawniz gerekenden fazlasim kullanmugsamz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

EMAXIN’i kullanmay1 unutursaniz:
EMAXIN dozunuzu almay: unuttugunuzu fark ederseniz, bekleyiniz ve bir sonraki dozunuzu
zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

EMAXIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
EMAXIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler hakkinda bir bilgi bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, EMAXiN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli kisilerde yan etkiler olabilir.
Genel olarak, gézlemlenen yan etkiler hafif ve orta derecededir.

Yaygin (100 kisiden 1-10 kiside):
Bas agrisi, uyuklama hali, kabizlik, karaciger fonksiyon testlerinde artis, sersemlik, denge
bozukluklari, nefesin kesilmesi, yiiksek tansiyon ve asir1 duyarlilik.

Yaygn olmayan (1000 kisiden 1-10 kiside):
Yorgunluk, mantar enfeksiyonlari, konflizyon, haliisinasyonlar, kusma, yiiriiyiis anormalligi, kalp

yetmezIligi ve vendz kan pihtilagmasi (tromboz/tromboembolizm).

Cok seyrek (10.000 kiside 1 kisiden az):
Nobetler.

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor):

Pankreasin iltithaplanmasi, karacigerin iltihaplanmasi (hepatit) ve psikotik reaksiyonlar.




Alzheimer hastalig1, depresyon, intihar fikri ve intihar ile iligkili bulunmustur. Memantin ile tedavi

edilen hastalarda bu olaylar bildirilmisgtir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. EMAXIN’in saklanmas
EMAXIN'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.

Her kullanimdan sonra tiipiin kapagim kapatmay: unutmayimz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EMAXIN'’i kullanmayiniz.
Eger {irlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz EMAXIN i kullanmayiniz.
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