KULLANMA TALIMATI

CISSOR EASYTAB 10 mg agizda dagilan tablet
Agizdan alinir,

Etkin madde: Agizda dagilan her tablet 8.31 mg memantin’e esdeger 10 mg memantin HC]
igerir.

Yardimer maddeler: Mannitol, krospovidon, mikrokristalin seliiloz, tutti frutti aromasi,
stikraloz, talk ve sodyum stearil fumarat.

‘Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice_[
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatin; saklayiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz,
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz,

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmigtir, baskalaring vermeyiniz.

Bu ilacin kullanim strasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginiz soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
Yiiksek veya diisiik do; kullanmayinz,
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Bu Kullanma Talimatinda:

CISSOR EAS YTAB nedir ve ne igin kullanilir?

CISSOR EASYTAB t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
CISSOR EASYTAB nasil kullanlyy?

Olasi yan etkiler nelerdir?

CISSOR EASYTABwn saklanmas,

S N

Basliklar: yer almaktadr.
1. CISSOR EASYTAB nedir ve ne icin kullanilir?

CISSOR EASYTAB beyaz ya da beyazimsi renkte, agizda dagilan yuvarlak tabletler
seklindedir.

50 veya 100 tabletten olusan blister ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir ve her bir tablet
etkin madde olarak 10 mg memantin HCI igerir.

CISSOR EASYTAB demansa kars: kullanilan ilaglar grubundadir.

Alzheimer hastaliginda gériilen hafiza kaybi, beyindeki mesaj sinyallerinin bozulmas;
nedeniyle ortaya ¢ikar. Beyinde, ogrenme ve hafizada Gnemli olan sinir sinyallerinin
iletilmesinde gérevli olan N-metil-D-aspartat (NMDA)  reseptorleri yer alir. CISSOR
EASYTAB, NMDA reseptor antagonistleri denilen bir ila¢ grubuna dahildir ve NMDA
reseptorleri iizerinde etkj gostererek  sinir uyarisim ve hafizay; lyilestirir. CISSOR
EASYTARB, bu etkisi nedeniyle, orta ve siddetli Alzheimer hastaliginin tedavisinde kullanilir.



2. CISSOR EASYTAB"1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

CISSOR EASYTAB’: kullanmadan 6nce asagidaki béliimleri okumaniz ve olabilecek
herhangi bir sorunuzu doktorunuzla gorlismeniz 6nemlidir. Bakicimzdan doktorunuzla
gorlisme konusunda yardim isteyebilirsiniz.

CISSOR EASYTAB" asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ,

Eger;
® Memantin hidrokloriir veya formiildeki yardimer maddelerden herhangi birine alerjiniz
(asir1 duyarlihigimiz) var ise bu ilac kullanmayiniz.

CISSOR EASYTAB"1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,
* Epileptik nébet hikayeniz var ise,

* Yakin bir zamanda miyokard enfarktiisii (kalp krizi) yasadiysaniz veya konjestif kalp
yetmezligi veya kontrol altinda olmayan hipertansiyon sikayetiniz var ise.

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

* Amantadin, ketamin, dekstrometorfan ve diger NMDA-antagonistleri ile ayni zamanda
kullanimindan kaginilmalidir.

* Diyetinizde degisiklik (normal diyetten siki bir vejetaryen diyete gecis gibi), asit
giderici mide ilaglarini asir1 miktarda kullandiysaniz ya da ciddi iiriner sistem hastaligimz
mevcutsa, idrar pH’s1 yiikselebilir. Doktorunuz sizi dikkatle takip etmelidir.

e CISSOR EASYTAB, c¢ocuklar ve 18 yagindan kii¢iik adolesanlar icin
Onerilmemektedir.

Bu durumlarda tedavi dikkatli bir sekilde kontrol edilmeli ve CiISSOR EASYTAB’n klinik
yarart doktorunuz tarafindan diizenli araliklarla tekrar degerlendirilmelidir.

Bu uyanlar, gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

CiSSOR EASYTAB’n yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
CISSOR EASYTAB ag ya da tok karnina kullanilabilir.

Yakin bir zaman igerisinde diyetinizde Gnemli bir degisiklik yaptiysaniz veya yapmayi
planliyorsamz (6rn. Normal diyetten sik1 bir vejetaryen diyete gecis gibi) veya renal tiibiiler
asidoz (RTA, bobrek fonksiyon bozuklugundan dolayr kanda asit yapici madde fazlahgi)
durumunuz  veya siddetli iiriner sistem  enfeksiyonunuz  varsa doktorunuzu
bilgilendirmelisiniz. Ciinkii ilacinizin dozunun ayarlanmas: gerekebilir.

Memantin hidrokloriir ile alkol arasinda bilinen bir etkilesim yoktur.



Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay planliyorsamiz doktorunuza bildiriniz. Hamile kadinlarda
memantin kullanimi 6nerilmemektedir.

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

Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisimz,
CISSOR EASYTAB kullanan anneler emzirmemelidir.
Arag¢ ve makine kullanimi

Doktorunuz size araba veya makine kullanip kullanamayacaginizi sOyleyecektir.
Ayrica; CISSOR EASYTAB reaksiyon yeteneginizi degistirerek araba ve makine
kullanmanizi sakincali hale getirebilir.

CISSOR EASYTAB’in iceriginde bulunan baz yardimer maddeler hakkinda énemli
bilgiler

CISSOR EASYTAB’1n igeriginde siikraloz yer almaktadir.
Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karg1 intoleransiniz oldugu
sGylenmigse bu tibbi iiriinii almadan énce doktorunuzla temasa geginiz.

CISSOR EASYTAB'in igeriginde yer alan yardimci maddelerden mannitol icin dozu
nedeniyle herhangi bir uyar gerekmemektedir.

CISSOR EASYTAB her tablette 3.75 mg sodyum stearil fumarat ihtiva eder. Bu durum,
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidr.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Ozellikle agsagidaki ilaglarin etkileri CISSOR EASYTAB ile degisebilir ve dozlarinmn
doktorunuz tarafindan ayarlanmasi gerekebilir:

* amantadin, ketamin, dekstrometorfan

* dantrolen, baklofen

* simetidin, ranitidin, prokainamid, kinidin, kinin, nikotin

* hidroklorotiyazid (veya hidroklorotiyazidli herhangi bir kombinasyon)

* antikolinerjikler (genel olarak hareket bozukluklarini veya barsak kramplarini tedavi
etmek i¢in kullanilan maddeler)

* antikonviilsanlar (nébetleri Onlemek ve hafifletmek icin kullanilan maddeler)

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

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

* noroleptikler (mental bozukluklarin tedavisinde kullanilan maddeler)

* oral antikoagiilanlar



Eger hastaneye giderseniz, doktorunuzu CISSOR EASYTAB kullandigimiz konusunda
bilgilendiriniz.

Eger regeteli yada recetesiz herhangi bir ilact su anda kullamiyorsamiz veya son zamanlarda
kullandimz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz,

3. CISSOR EASYTAB nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhig icin talimatlar:

CISSOR EASYTAB’: her zaman doktorunuzun onerdigi sekilde almiz. ilaciizdan
yararlanabilmeniz igin ilacimizi her giin diizenli bir sekilde ve aym saatlerde almaniz gerekir.
Emin olmadigimiz zaman doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Doz:

Yetiskinler ve yaslilar icin 6nerilen gunliik doz 20 mg’dir (2 x 1 tablet veya 1 x 2 tablet). Yan
etki riskini azaltmak icin bu doza asagidaki giinliik tedavi semas: ile asamali sekilde
arttirilarak ulagilir:

1. hafta : Her sabah 1 CISSOR EASYTAB 5 mg Agizda Dagilan Tablet

2. hafta : Giinde 2 kez 1 tablet (CISSOR EASYTARB 5 mg Agizda
Dagilan Tablet) veya sabah 1 kez 1 tablet

3. hafta : Sabahlari 1 tablet ve 1 CISSOR EASYTAB 5 mg Agizda

Dagilan Tablet veya sabah 1 tablet ve Ogleden sonra 1 CISSOR
EASYTAB 5 mg Agizda Dagilan Tablet
4. hafta ve sonras1 Giinde 2 kez 1 tablet veya giinde 1 kez 2 tablet

Uygulama yolu ve metodu:

CISSOR EASYTAB agza yerlestirilmelidir; tablet burada tiikiiriik icinde hizla dagilir ve
bdylece kolayca yutulabilir.

CISSOR EASYTAB’: yemekler ile birlikte ya da tek bagina almaniz fark etmemektedir.
Yiyecekle birlikte alip almamaniz problem yaratmaz. CISSOR EASYTAB agiz yoluyla
kullamm i¢indir. Tabletleri 1slak ellerinizle tutmayn, parcalanabilirler.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:
Cocuklar ve 18 yagin altindaki adélesanlar igin Gnerilmemektedir.

Yashlarda kullanin:
Yash hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlar::
Bobrek yetmezligi: Eger bobrek yetmezliginiz varsa, doktorunuz durumunuza uygun bir

doza karar verecektir. Bu durumda bobrek islevleriniz doktorunuz tarafindan belirli araliklarla
izlenmelidir.



Karaciger yetmezligi: Hafif ya da orta dereceli karaciger fonksiyonunuz (karaciger
yetmezligi) varsa doz ayarlamas; gerekli degildir. Siddetli karaciger yetmezliginde CISSOR
EASYTAB kullanim tavsiye edilmez.

Eger CISSOR EASYTAB i etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczacimyz ile konusunuz,

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CISSOR EASYTAB kullandiysaniz:

Genel olarak, fazla doz alim: herhangi bir zarara yol agmaz. Yan etki belirtilerinde artig
gorebilirsiniz.

CISSOR EASYTAB', kullanmamiz gerekenden Jazlasim kullanmissamz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

CISSOR EASYTAB" kullanmay: unutursaniz

CISSOR EASYTAB dozunuzu almay; unuttugunuzu farkederseniz, bekleyiniz ve bir sonraki
dozunuzu zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayinz,
CISSOR EASYTAB ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Kendinizi daha iyi hissettiginizde ilacimz kullanmay birakmayiniz. Bu iiriiniin kullanimiyla
ilgili ilave sorulariniz olursa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, CISSOR EASYTAB’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir,

Genel olarak, gézlemlenen yan etkiler hafif ve orta derecededir.

Yaygin (100 hastanin en az I'inde goriilen yan etkiler):
Bas agris1, uyuklama hali, kabizlik, sersemlik ve yiiksek tansiyon.

Yaygin olmayan (1000 hastamin en az 1'inde gériilen van etkiler):
Yorgunluk, mantar enfeksiyonlart, konfiizyon, haliisinasyonlar, kusma, yiiriiyiig anormalligi
ve venoz kan pihtilasmasi (tromhoz/tromboembolizm).

Cok seyrek (10.000 hastada 1’inden daha azinda goriilen yan etkiler):
Nobetler.

Bilinmeyen (mevcut verilerden tahmin edilemeyen):
Pankreatit ve psikotik reaksiyonlar

.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etkiyle karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimz bilgilendiriniz,



5. CISSOR EASYTAB'"n saklanmas)

CISSOR EASYTAB" gocuklarin  goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayinz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz,
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz,
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CISSOR EASYTAB', kullanmayiniz,

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda  bozukluklar fark ederseniz CISSOR EASYTAB’
kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Tripharma flag San. ve Tic. A.S.

Resitpaga Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No:4
34467

Maslak / Sariyer/ ISTANBUL

Uretim Yeri:

Abdi Ibrahim ilag San. ve Tic. AS.
Sanayi Mah. Tung Cad. No:3
Esenyurt / [stanbul

Bu kullanma taliman ( gun/ay/yil) tarihinde onaylanmigstir.




5. CISSOR EASYTAB’m saklanmas:

CISSOR EASYTAB": cocuklarnin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CISSOR EAS YTAB’1 kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CISSOR EASYTAB’:
kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Tripharma Ilag San. ve Tic. A.S.

Resitpaga Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No:4
34467

Maslak / Sariyer/ ISTANBUL

Uretim Yeri:

Abdi Ibrahim Ilag San. ve Tic. A.S.
Sanayi Mah. Tung Cad. No:3
Esenyurt / Istanbul

Bu kullanma talimat 13.12.2011 tarihinde onaylanmistir.




