KULLANMA TALIMATI

EVERON 90/5 mg film kaph tablet

Agizdan ahnir.

o FEtkin madde: Her bir film kaplh tablet 90 mg idebenon ve 5 mg memantin hidrokloriir
igerir.

o Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliiloz, Laktoz monohidrat, Kroskarmelloz sodyum,
Magnezyum stearat, Hidroksipropil metilseliiloz, Opadry II 85G23634 orange [Polivinil
alkol, talk, Titanyum dioksit (E 171), Polietilen glikol, Lesitin (soya) (E 322), Sari demir
oksit (E 172 iii), Giin batirmi sans1 (E 110), Siyah demir oksit (E172i)].

Bu ilac1 kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

¢iinkii sizin i¢in dnemli bilgiler igermektedir.

» Bu kullanma ralfmarznt saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag¢ duyabilirsiniz.

« Eger ilave sorularinz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damgsiniz.

» Bu ilag kigisel olarak sizin icin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanum sirasinda, doltora véya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi sayleyiniz,

» Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hﬁkkmda size onerilen dozun disinda yiiksek veya

diisiik doz kullanmayinz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. EVERON nedir ve ne igin kullantir?

2. EVERON’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. EVERON nasid kullanthir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. EVERON’un saklanmasi

Baghklan yer almaktadir.




1. EVERON nedir ve ne i¢in kullanihr?

EVERON etkin madde olarak idebenon ve memantin hidrokloriir igerir.
EVERON, turuncu renkli, oblong, bikonveks film kaph tabletler seklinde 50 ve 100 film kapl
tablet igeren PVC/PVDC/Aliiminyum folyo ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

EVERON, orta ve giddetli Alzheimer tipi demansin tedavisinde endikedir.

2. EVERON’u kullanmadan &nce dikkat edilmesi gerekenler

EVERON’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger; .1[ : 5
. Idebe;;ona, memantin hidrokloritre ya da EVERON’un igerigindeki yardimei maddelerden
herhangi birine karsi alerjiniz (agin duyarliligimz) var ise,

* Orta veya siddetli karaciger yetmezliginiz var ise,

* Siddetli bobrek yetmezliginiz var ise EVERON’u kullanmayiniz.

EVERON’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

» Epileptik nobet (sara) hikayeniz varsa,

* Yakin bir zamanda miyokard enfarktiisii (kalp krizi) yagadiysamz veya konjestif kalp
yetmezlifi veya kontrol altinda olmayan hipertansiyon gikayetiniz varsa (yiiksek kan
basinci),

e Alerjik bir rahatsizlifimz varsa,

e Son zamanlarda aldifimz veya almaya devam etmekte oldugunuz ilaglar (regetesiz satilan

ilaglar, rekreasyonel ilaglar dahil) varsa.
Bu durumlarda tedavi dikkatli bir sekilde kontrol edilmeli ve EVERON’un klinik yarari
doktorunuz tarafindan diizenli araliklarla tekrar degerlendirilmelidir.
Bobrek yetmezliginiz varsa, doktorunuz bibrek islevierinizi yakindan izlemelidir.

Amantadin (Parkinson hastalifimin tedavisinde kullamlir), ketamin (anestezik madde olarak
kullanilir), dekstrometorfan (gencllikle oksiiriik tedavisinde kullamr) ve diger NMDA

antagonistleri ile aym zamanda kullanimindan kagimlmalidir.
EVERON, ¢ocuklar ve 18 yagindan kiigiik gengler (ergenler) i¢in 6nerilmemektedir.

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza

damgimz,



Doktorunuz EVERON ile tedavinizi baglatmadan énce ve baglattiktan bir ay sonra, tedavinizin 3.
ayinda ve her alt1 ayda bir ve aynica tedavi dozunuzu arttirirken kanimizdaki eritrosit (kirmiz1 kan
hiicresi) ve l6kosit sayisit (beyaz kan hiicresi) ve karaciger fonksiyonlannmzin 8l¢iilmesini
isteyebilir.

Tedavinin herhangi bir doneminde soguk alginligt veya grip benzeri veya iltihab: hastahiklanmn
belirtilerinin olugmasi, halsiz hissetme veya yaralanma veya kanamalann tedavi &ncesine gére
daha uzun stirmesi, koyu idrar, kaginti, karnin sag iist tarafinda hassasiyet olmasi durumlannda

doktorunuzu bilgilendiriniz.

EVERON'un yiyecek ve icecek ile lmllamlmasn. _

Yakin bir zaman igerisinde diyetinizi ¢ok fazla degistirdiyseniz veya degistirmeyi planliyorsamz
(brnegin; normal diyetten siki bir vejetaryen diyete gegis gibi) veya renal tiibiiler asidoz (RTA,
bibrek fonksiyon bozuklufundan dolay: kanda asit yapict madde fazlalifn (b&brek
fonksiyonlanmin zayiflify)) durumunuz veya :;iddetli iriner sistem enfeksiyonunuz varsa

doktorunuzu bilgilendimmelisiniz.

Hamilelik

Hlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamileyseniz veya hamile kalmayi planhiyorsamz doktorunuza bildiriniz, Hamile kadinlarda
EVERON kullaninu énerilmemektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

dangstniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damginiz,

Emziren kadinlar EVERON kullanmamalidir.

Arag ve makine kullamim

Doktorunuz size araba veya makine kullamp kullanamayacagimiz: soyleyecektir,

Ayrica; EVERON reaksiyon yeteneginizi degistirerek araba veya makine kullanmamzi sakincal:
hale getirebilir.

EVERON’un i¢eriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda $nemli bilgiler

EVERON laktoz i¢ermektedir. Nadir kalitimsal galaktoz intoleranst, Lapp-laktoz yetmezlifi ya da
glukoz-galaktoz malabsorbsiyon problemi olan hastalarin bu ilaci kullanmamalar gerekir.
EVERON, her dozunda 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda sodyuma bagh

herhangi bir yan etki beklenmemektedir.



EVERON 0,35 mg lesitin (soya yag) ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi
liriindl kullanmayimz.
EVERON her dozunda 0,079 mg giin batim: sarisi icermektedir. Giin batimi sarisi alerjik

reaksiyonlara neden olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullapim
Ozellikle agagidaki ilaglarm etkileri EVERON ile degisebilir ve dozlanmn doktorunuz tarafindan
ayarlanmasi gerekebilir:

e Amantadin, ketamin, dekstrometorfan,

¢ Dantrolen, baklofen,

 Simetidin, ranitidin, prokainamid, kinidin, kinin, nikotin,

+ Hidroklorotiyazid (veya hidroklorotiyazidli herhangi bir kombinasyon),

* Antikolinerjikler (genel olarak hareket bozukluklarim veya barsak kramplarim tedavi etmek

i¢in kullanilan maddeler),

* Antikonviilzanlar (ngbetleri 6nlemek ve hafifletmek i¢in kullanilan mad deler),

* Barbitilratlar (genel olarak uyku i¢in kullamlan maddeler),

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

¢ Noroleptikler (mental bozukluklann tedavisinde kullanilan madd eler),

e Oral antikoagiilanlar.

Eger hastaneye giderseniz, doktorunuzu EVERON kullandigimiz konusunda bilgilendiriniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamiyorsamiz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar haldanda bilgi veriniz.

3. EVERON nasil kullamhr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi igin talimatlar:
EVERON'u her zaman doktorunuzun o&nerdigi gsekilde aliiz. Emin olmadifiniz zaman

doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Doktorunuz tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedik¢e 6nerilen EVERON dozu giinde bir kez
bir tablet (90/5 mg)’tir. Doktorunuz durumunuza gore dozunuzu kademeli olarak arttrrabilir,

EVERON’u size yaran oldugu slirece almaya devam ediniz. Tedaviniz doktorunuz tarafindan

diizenli araliklarla degerlendirilmelidir.



Uygulama yolu ve metodu:
EVERON, agizdan kullamum igindir. Tabletleri yemeklerden sonra bir bardak su ile her glin ayni
saatte yutunuz.

Tabletler biitiin olarak yutunuz, ¢inemeyiniz.

Degisik yay gruplan:

Cocuklarda kullanima:

EVERON’un igerigindeki memantinin ¢ocuklar ve adolesanlar tizerindeki giivenlilik ve etkililigi
saptanmamigtir. Bu nedenle 18 yagindan kiigitk gocuklarda kullantlmas: &nerilmez.

Yaghlarda kullanima:

65 yagin {izerindeki hastalarda, EVERON’un igerigindeki idebenonun etkililigi ve giivenilirligine
dair yeterli veri meveut degildir, Bu nedenle, EVERON 65 yagin lizerindeki hastalarda dikkatli

kullantimalidir.

Ozel kullamm durumlar::

Bibrek yetmezligi:

Hafif ve orta siddetli bdbrek yetmezligi olan hastalarda EVERON dikkatli kullantlmalidur. Eger
siddetli bobrek yetmezliginiz varsa EVERON kullanmayimz.

Karaciger yetmezligi:
Hafif karaciger yetmezligi olan hastalarda EVERON dikkatli kullamtlmalidir. Eger orta veya
siddetli karaciger yetmezliginiz varsa EVERON kullanmayimz.

Eger EVERON un etkisinin ¢ok giighii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz,

Kullanmaniz gerekenden daha fazla EVERON kullandiysaniz:
Genel olarak, ¢ok fazla EVERON kullanmak sizde herhangi bir zarar olugturmamalidir. Ancak,
‘4. Olas: yan etkiler nelerdir?’ bsliimiinde belirtilen sorunlan artrmg olarak yagayabilirsiniz.

EVERON’dan agirt doz aldiysamz tibbi gézetime ihtiyacimz olabileceginden doktorunuza

bagvurunuz veya tibbi destek aliniz.

EVERON'dan kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz,



EVERON kullanmay1 unutursaniz:
EVERON dozunuzu almayr unuttufunuzu fark ederseniz, bekleyiniz ve bir sonraki dozunuzu
zamaninda aliniz,

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ifi doz almaymniz.

EVERON ile tedavi sonlandirildigindaki olugabilecek etkiler:
Doktorunuz EVERON’u ne kadar siire kullanmanuz gerektigini size séyleyecektir.

EVERON ile tedavinin sonlandinlmasinin ardindan gézlenen etkiler bilinmemektedir.

¥ [ 1
4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, EVERON’un igeriinde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Agagidakilerden biri olursa, EVERON'u kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bliimiine bagvarunuz:
e Alerjik reaksiyonlar (Yutmay: veya nefes almay: zorlastirabilen, yiizde, dudaklarda,
agizda, dilde ve bofazda sisme, kagintili dokiintii, halsiz hissetme, bag dénmesi ve yere
y1gilma.)

* Kalbi besleyen damarlarin daralmasi/tikanmas: ile ortaya ¢ikan gdgiis agris1 (anjina pektoris)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil ibbi miidahale veya hastaneye yatirilmamiza gerek

olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gésterildigi sekilde tammlanmgtir:

ok yaygin: 10 hastamn en az birinde gériilebilir,

Yaygin; 10 hastamn birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gériilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastamn birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla géritlebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gériilebilir

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Yaygin:
— Uyuklama hali,



Yaygin olmayan:

Mantar enfeksiyonlan,
Zihin kangiklig: (konflizyon),
Yiirtiyiis anormalligi,

Kalp yetmezligi

Vendz kan pihtilagmasi (tromboz/tromboembolizm)

T

Bilinmiyor .. .

Nefes darlif1, nefes almada giiglitk
Baébrek yetmezligi

G6gis agnisi

Kas agnlan

Eritrositopeni (kanda eritrosit [alyuvar] sayisinda azalma)
Likositopent (kanda 16kosit [akyuvar] sayisinda azalma)

Karaciger enzim seviyelerinde yiikselme [AST (aspartat transimaz),

ALT (alanin

transaminaz), GGT (gama glutamat transaminaz), serum albiimin ve LDH (laktat

dehidrogenaz)]

Istahsizlik

Huzursuzluk

Bas agrnist

Bas dénmesi

Uykusuzluk

Nobet veya kasilma (konviilsiyon)
Kolesterol ve trigliserid seviyelerinde yiikselme
Bulant:

Kusma

Ishal

Sersemlik hali

Dikkat eksikligi

Bayilma

Mide igeriginin yemek borusuna kagmasi

Hazimsizlik



—  Ishal ve kusma ile birlikte gdriilen mide ve ba girsak enfeksiyonu
—  Agsint hareketlilik

— Hezeyan (deliryum)

- Kabrzlik

— Titreme

— Amagsiz ve hi¢ durmadan yliriime ve dolagma istefi ile ortaya ¢ikan ruhsal rahatsizlik
(Poriomani)

- Haliisinasyonlar (hayal gdrme)

—  Grp

—  Pankreas iltihab: (pankreatit)

—  ldrarda renk degisikligi (koyu idrar gibi)

Psikotik reaksiyonlar,

Alzheimer hastaligi, depresyon, intihar fikri ve intihar ile iligkili bulunmugtur. EVERON’un

icerifindeki memantin ile tedavi edilen hastalarda bu olaylar bildirilmistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan erki ile kargilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. EVERON’un saklanmasi
EVERON'u gocuklarin giremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimz.
25 °C’nin altindaki oda sicaklifinda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EVERON u kullanmayinz.
Eger itriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, EVERON’u kullanmaymniz.
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