KULLANMA TALIMATI

EBIXA®5 mg/basiy oral soliisyon
Afizdan alimir,

Etkin madde: Pompaya her bir basista 0.5 ml’sinde; 5 mg memantin hidrokloriir (4.16 mg
memantine egdeger) iceren ¢bzelti akar.
Yardimct maddeler: Potasyum sorbat, sorbito! E420, saf su.

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

¢ Bu kullanma talimatin saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz,

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza damginiz,
Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.,

o  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun diginda
yiiksek veya diigitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

EBIXA® nedir ve ne icin kullamilir?

EBIXA®y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
EBIXA® nasil kullantlir?

Olast yan etkiler nelerdir?

EBIXA® nin saklanmast

ok~

Basghklar yer almaktadir.

1. EBIXA® nedir ve ne icin kullamihir?

EBIXA® 5 mg/basis oral soliisyon, berrak, renksiz veya hafif sarimtirak renkte bir ¢ézeltidir.
100 mI’lik kahverengi cam sisede piyasaya sunulmaktadir.

EBIXA®, demansa karsi kullamlan ilaglar grubundadir.

Alzheimer hastalifinda gériilen hafiza kaybi, beyindeki mesaj sinyallerinin bozulmasi
nedeniyle ortaya ¢ikar. Beyinde, NMDA-reseptorii denilen olusumlar bulunur. Bu olusumlar,
dgrenme ve hatirlama igin Gnem tagtyan sinir uyarisinda rol oynarlar. EBIXA®, NMDA
reseptor antagonistleri denilen bir ilag grubuna dahildir ve NMDA reseptirleri iizerinde etki
gostererek sinir uyansmi ve hafizay: iyilestirir. EBIXA®, bu etkisi nedeniyle, orta ve siddetli
evre Alzheimer hastaligi tedavisinde kullanihr,




2. EBIXA®’y| kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

EBIXA®y1 kullanmadan once asagidaki béliimleri okumaniz ve olabilecek herhangi bir
sorunuzu doktorunuzla goériismeniz 6nemlidir. Bakicimizdan doktorunuzla goriisme
konusunda yardim isteyebilirsiniz.

EBIXA®y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Memantin hidrokloriir veya formiildeki yardimci maddelerden herhangi birine alerjiniz (agin
duyarhiliginiz) var ise bu ilaci kullanmayniz.

EBIXA®y1, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

) Epileptik(sara hastaiifi) nébet hikayeniz var ise,

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

Bu durumlarda tedavi dikkatli bir sekilde kontrol edilmeli ve EBIXA®*’nin klinik yarari
doktorunuz tarafindan diizenli araliklarla tekrar degerlendirilmelidir.

Bobrek yetmezliginiz varsa, doktorunuz bébrek iglevlerinizi yakindan izlemeli ve gerekiyorsa,
memantin dozunu buna gére ayarlamalidir.

Amantadin (Parkinson hastaliginin tedavisinde kullanilir), ketamin (narkoz icinanestezik
madde-elarak kullamilir), dekstrometorfan (genellikle Gksiiriik tedavisinde kullanir) ve diger
NMDA -antagonistleri ile aymi zamanda kullanimindan kaginilmahidir.

EBIXA®, ¢cocuklar ve 18 yasindan kiigiik gencler (ergenler) igin dnerilmemektedir.

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

EBIXA® nin yiyecek ve i¢ecek ile kullaniimasi

Yakin bir zaman igerisinde diyetinizi ¢ok fazla degistirdiyseniz veya degistirmeyi
planliyorsaniz (6rn. Normal diyetten siki bir vejetaryen diyete gecis gibi) veya renal tiibiiler
asidoz (RTA, bobrek fonksiyon bozuklugundan dolayr kanda asit yapici madde fazlaligi
(bobrek  fonksiyonlarimin = zayifigl)  durumunuz  veya  siddetli iiriner  sistem
enfeksiyonunuz(idrar yolu iltihab1) varsa doktorunuzu bilgilendirmelisiniz. Ciinkil ilacimizin
dozunun ayarlanmas: gerekebilir.

Hamilelik
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay: planliyorsaniz doktorunuza bildiriniz. Hamile kadinlarda
memantin kultammi &nerilmemektedir.




Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza
danginiz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacriza damsinz.,

EBIXA® kullanan anneler emzirmemelidir.

Arac ve makine kallamima

Doktorunuz size araba veya makine kullamp kullanamayacaginizs sdyleyecektir.

Ayrica; EBIXA® reaksiyon yeteneginizi degistirerek araba veya makine kullanmanizi
sakincali hale getirebilir.

EBIXA®*’nin iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda Snemli bilgiler

Bu ilacin formiilinde sorbitol bulunur. Eger daha Onceden doktorunuz tarafindan baz
sekerlere kars intoleransiniz oldugu sdylenmigse EBIXA® oral soliisyonu kullanmadan 3nce
doktorunuzla temasa geginiz. Doktorunuz size tavsiyede bulunacaktir.

Bu ilag, ayrica, 1 mmol’den daha az (39 mg) potasyum igerir. Bu miktar ¢ok diisiiktiir ve
potasyum bulunmadigi kabul edilebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Ozellikle asagidaki ilaglarin etkileri EBIXA® ile degisebilir ve dozlarmin doktorunuz
tarafindan ayarlanmasi gerekebilir:

¢ amantadin{parkinson ve viral hastahklarin tedavisinde kullanilir), ketamin(narkoz amach
kullanilir), dekstrometorfan(soguk alginh#inda dksiriik ve nezleye kars: kullantlir)

o dantrolen, baklofen{merkezi kas gevseticiler)

e simetidinfillser __tedavisinde __ kullanilir), ranitidin(iilser _tadavisinde  kullanilir),
prokainamid(kalp ritmini diizenleyen bir ilactir), kinidin(kalp ritmini diizenleyen bir ilactir),
kinin{sitma__tedavisinde _kullanihir), nikotin(sigara biraktirma preparatlarinin igeriginde
bulunur)

s hidroklorotiyazid (veya hidroklorotiyazidli herhangi bir kombinasyon) {idrar soktiirlicii}

« antikolinerjikler (genel olarak hareket bozukiuklarim veya barsak kramplarini tedavi
etmek igin kullanilan maddeler)

o antikonviilzanlar (n6betleri 6nlemek ve hafifletmek i¢in kullanilan maddeler)

e barbitiiratlar (genel olarak uyku i¢in kullantlan maddeler)

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

e ndroleptikler (zihinselmental bozukluklarin tedavisinde kullanilan maddeler)

» oral antikoagiilanlar(kan sulandirici ilaglar)

Eger hastaneye giderseniz, doktorunuzu EBIXA® kullandigimz konusunda bilgilendiriniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci gu anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandmuz ise, liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.




3. EBIXA® nasil kullapilir?

o Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhif icin talimatlar:

EBIXA®y1 her zaman doktorunuzun onerdigi sekilde almiz. Emin olmadifiniz zaman
doktorunuza veya eczaciniza SOrunuz.

Doz:

Yetiskinler ve yaslilar i¢in &nerilen EBIXA® dozu, giinde bir kez dért tam basisla elde edilen
¢Ozelti miktarina esdeger 20 mg’dir. Yan etki riskini azaltmak i¢in bu doza agagidaki glinliik
tedavi semasi ile asamal sekilde arttinilarak ulagihir:

1. hafta 1 tam basig
2. hafta 2 tam basig
3. hafta 3 tam basig
4, hafta ve sonrasi 4 tam basig

Olagan baslangi¢ dozu, ilk hafta i¢in, giinde bir kez bir tam basistir (1 x 5 mg). Tkinei hafta bu
doz, giinde bir kez iki tam basiga (1 x 10 mg) ve iigiincli hafta giinde bir kez ii¢ tam basisa (1
x 15 mg) artinthir.

Dordiincii haftadan itibaren onerilen doz, giinde bir kez dort tam basis (1 x 20 mg)
seklindedir.

Tedavi siiresi:
EBIXA®’y1 size yararh oldugu siirece almaya devam ediniz. Tedaviniz doktorunuz tarafindan
diizenli araliklarla degerlendirilmelidir.

e Uygulama yolu ve metodu:
EBIXA® giinde bir kez agizdan almir. Oral soliisyon her giin aym saatte bir miktar su ile
yutulmahidir. Oral soliisyon, yiyecekle veya yiyecek alimindan bagimsiz olarak alinabilir.

Urliniin hazirlanmasi ve kullanimna iligkin detayli bilgi i¢in bu kullanma talimatinin sonuna
bakiniz.

o Degisik yas gruplar:
Cocuklarda Kullamm: Memantinin gocuklar ve adolesanlar iizerindeki giivenlilik ve
etkililigi saptanmarmigtir. Bu nedenle 18 yasindan kiigiik ¢ocuklarda kullamlmas: Onerilmez.

Yashlarda kullamm: Yapilan klinik ¢aligmalara gore, 65 yas istii hastalara Gnerilen doz,
yukarida anlatildig1 bigimde, giinde 20 mg’dir (dért basiga esit olan 2.0 ml cOzelti).

¢ Ozel kullamm durumlar::

Bébrek yetmezligi olan hastalarda doz:

Eger bobrek yetmezliginiz varsa, doktorunuz durumunuza uygun bir doza karar verecektir. Bu
durumda bobrek islevleriniz doktorunuz tarafindan belirli araliklarla izlenmelidir.

Eger EBIXA® mn etkisinin cok giighi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.




Kullanmaniz gerekenden daha fazla EBIXA® kullandiysamz:

- Genel olarak, gok fazla EBIXA® kullanmak sizde herhangi bir zarar olusturmamahdir. ‘4.
Olas: yan etkiler nelerdir?” bSllimiinde belirtilen sorunlar artrmg olarak yagayabilirsiniz.

- EBIXA®dan asir1 doz aldiysamiz tibbi gozetime ihtiyacinz olabileceginden doktorunuza
bagvurunuz veya tibbi destek aliniz.

EBIXA® dan kullanmam:z gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

EBIXA®'y1 kullanmay! unutursaniz

Y - f .. . '
EBIXA™ dozunuzu almay! unuttudunuzu fark ederseniz, bekleyiniz ve bir sonraki dozunuzu
zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi EBIXA®nin igeriginde bulunan maddelere duyarl kisilerde yan etkiler
olabilir.

Genel olarak, gézlemlenen yan etkiler hafif ve orta derecededir.
Yaygin (100 kigiden 1-10 kiside):

Bag agrisi, uyuklama hali, kabizlik, karaciger fonksiyon testlerinde artig, sersemlik, denge
bozukluklari, nefesin kesilmesi, yiiksek tansiyon ve agiri duyarlilik.

Yaygin olmayan (1000 kisiden 1-10 kigide):
Yorgunluk, mantar enfeksiyonlari, konfizyon, haliisinasyonlar, kusma, yiriiylis anormalligi,

kalp yetmezligi ve vendz kan pihtilasmasi (tromboz/tromboembolizm).

Cok seyrek (10.000 kigide 1 kisiden daha az}:
Nabetler.

Bilinmeyen (mevcut verilerden tahmin edilemeyen).
Pankreasin iltihaplanmasi, karacigerin iltihaplanmasi (hepatit) ve psikotik reaksiyonlar

Alzheimer hastahigi, depresyon, intihar fikri ve intihar ile iligkili bulunmugtur. EBIXA® ile
tedavi edilen hastalarda bu olaylar bildirilmistir.

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

5. EBIXA®’nimn saklanmasi
EBIXA® vi cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimniz.




Karton ve sise etiketi iizerinde basilt son kullanma tarihinden sonra EBIXA®’y: kullanmayimz.
Son kullanma tarihi belirtilen ayn son giiniinii ifade eder
Sise agildiktan sonra, 3 ay i¢inde tiiketilmelidir.

Pompasi takilmis sige, sadece dikey durumda tutulmali ve tagmmalidir.

Ruhsat sahibi: Lundbeck Ilag¢ Tic. Ltd. Sti.
Riizgarlibahge Mah. Cumhuriyet Cad. No:22
Giilsan Plaza 34829
Kavacik, Istanbul

Uretim yeri: Merz + Co. GmbH & Co.
Frankfurt/Main — Almanya

Bu kullanma talimati.......... tarihinde onaylanmstir.




Pompanin dogru sekilde kullaniimasi i¢in talimatlar;

Cozelti gigesinden veya pompadan direkt olarak agzimza dékmeyiniz ve pompalamayiniz.
Olgeceginiz dozu, pompa kullanarak, bir kasiga veya bir bardak suya aliniz.

Sisenin vidali kapagini ¢ikarmiz:
Kapag saat ydniiniin tersine geviriniz, sonuna kadar déndiirlip ¢ikarimiz (Sekil 1).

1.

Dozlama pompasinin siseye monte edilmesi:

Dozlama pompasin: plastik torbadan ¢ikarimiz (Sekil 2) ve sisenin agzina yerlestiriniz. Alttaki
plastik tiipii dikkatlice sisenin i¢ine kaydiriniz. Dozlama pompasini sisenin boynunda tutarak
tam olarak verlesinceye kadar saat yOniinde ceviriniz (Sekil 3). Dozlama pompas: ilk
kullammdan &nce sadece bir defa monte edilir, bir daha asla sékmeyiniz.

2. 3.

“\

Dozlama pompasinin kullanim:

Dozlama pompasinin basi iki pozisyonda bulunur ve gevirmek kolaydir:
- saat yondiniin tersinde (a¢ik durum)
- saat yoniinde (kilitli durum).

Dozlama pompasiun bags: kilitli pozisyonda iken asagt bastinlmamahidir, Cézelti sadece agik
pozisyonda iken alinabilir. Kilidi agmak igin, dozlama pompasimin bagini, ok yodniinde, daha
fazla dénmeyinceye kadar (yaklasik olarak, bir doniiglin sekizde biri) geviriniz (Sekil 4).
Dozlama pompasi bundan sonra kullanima hazirdir.




K’D

Dozlama pompasinin hazirlanmasi:

[k defa kullanilacagi zaman, dozlama pompasi dogru miktarda oral ¢ozelti vermez. Bu
nedenle, dozlama pompasinin basina ardarda bes defa tam olarak basarak pompayi kullanima
hazir hale getiriniz (Sekil 5).

Bu sekilde 5 defa basma ile alinan ¢zelti atilir. Bir dahaki seferde dozlama pompasin tm
olarak bastirdiginizda dogru dozu alabilirsiniz ($ekil 6).

6.

11 = 5my ~

Dozlama pompasinin dogru kullanima:

Sise diiz, vatay bir yiizeye, Ornefin bir masa iistiine yerlestirilmelidir ve sadece dik
pozisyondayken kullamilmalidir. Pompa agzinin altina bir miktar su igeren bir bardak veya bir
kasik tutunuz. Dozlama pompasimin bagina siki ama sakin ve kararl: bir sekilde (¢ok yavasg
olmamali) basiniz (Sekil 7, Sekil 8).




Dozlama pompasimin bag1 daha sonra serbest birakilabilir ve bir dahaki dozlama islemi icin
hazirdir.

Dozlama pompasi, sadece, birlikte aldifiniz sisede bulunan EBIXA® ¢ozeltisi ile
kullanilabilir, diger maddeler ve kaplar i¢in uygun degildir. Eger pompa kullanim sirasinda
anlatilan sekilde caligmaz ise, doktorunuza veya bir eczaciya damsimz. EBIXA®'yi
kullandiktan sonra dozlama pompasimi Kilitleyiniz.




