KULLANMA TALIMATI

DEMAX EASYTAB 10 mg agizda dagilan tablet
Agizdan ahinir.

Etkin madde: Agizda dagilan her tablet 8.31 mg memantin’e esdeger 10 mg memantin HCI
icerir.

Yardimct maddeler: Mannitol, krospovidon, mikrokristalin seliiloz, tutti frutti aromas,
siikraloz, talk ve sodyum stearil fumarat.

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

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

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DEMAX EASYTAB nedir ve ne icin kullanilir?

DEMAX EASYTAB’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
DEMAX EASYTAB nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

DEMAX EASYTAB ’in saklanmast

arONE

Bashklar yer almaktadir.
1. DEMAX EASYTAB nedir ve ne i¢cin kullanilir?

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

30, 50 veya 100 tabletten olusan blister ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir ve her bir tablet
etkin madde olarak 10 mg memantin HCI igerir.

DEMAX EASYTAB demansa kars1 kullanilan ilaglar grubundadir.

Alzheimer hastaliginda goriilen hafiza kaybi, beyindeki mesaj sinyallerinin bozulmasi
nedeniyle ortaya cikar. Beyinde, NMDA-reseptorii denilen olusumlar bulunur. Bu olusumlar,
O0grenme ve hatirlama i¢in 6nem tasiyan sinir uyarisinda rol oynarlar. DEMAX EASYTAB,
NMDA reseptor antagonistleri denilen bir ilag grubuna dahildir ve NMDA reseptorleri
tizerinde etki gostererek sinir uyarisini ve hafizay1 iyilestiri. DEMAX EASYTAB, bu etkisi
nedeniyle, orta ve siddetli Alzheimer hastaliginin tedavisinde kullanilir.
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2. DEMAX EASYTAB’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

DEMAX EASYTAB’1 kullanmadan once agsagidaki bolimleri okumaniz ve olabilecek
herhangi bir sorunuzu doktorunuzla goriismeniz Onemlidir. Bakicinizdan doktorunuzla
goriisme konusunda yardim isteyebilirsiniz.

DEMAX EASYTAB’1 asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Memantin hidrokloriir veya formiildeki yardimc1 maddelerden herhangi birine alerjiniz (asirt
duyarliliginiz) var ise bu ilaci1 kullanmayiniz.

DEMAX EASYTAB’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Epileptik (sara hastaligi) nobet hikayeniz var ise,

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

Bu durumlarda tedavi dikkatli bir sekilde kontrol edilmeli ve DEMAX EASYTAB’1n klinik
yarar1 doktorunuz tarafindan diizenli araliklarla tekrar degerlendirilmelidir.

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

Amantadin (Parkinson hastaliginin tedavisinde kullanilir), ketamin (narkoz i¢in anestezik
madde olarak kullanilir), dekstrometorfan (genellikle oksiiriik tedavisinde kullanilir) ve diger
NMDA-antagonistleri ile ayn1 zamanda kullanimindan kag¢inilmalidir.

Diyetinizde degisiklik (normal diyetten siki bir vejetaryen diyete gegis gibi), asit giderici
mide ilaglarii asirt miktarda kullandiysaniz ya da ciddi {iriner sistem hastali§iniz mevcutsa,
idrar pH’s1 yiikselebilir. Doktorunuz sizi dikkatle takip etmelidir.

DEMAX EASYTAB, cocuklar ve 18 yasindan kii¢iik adolesanlar i¢in dnerilmemektedir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

DEMAX EASYTAB’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
DEMAX EASYTAB a¢ ya da tok karnina kullanilabilir.

Yakin bir zaman igerisinde diyetinizi ¢ok fazla degistirdiyseniz veya degistirmeyi
planliyorsaniz (6rn. Normal diyetten sik1 bir vejetaryen diyete gegis gibi) veya renal tiibiiler
asidoz (RTA, bobrek fonksiyon bozuklugundan dolayr kanda asit yapici madde fazlalig:
(bobrek fonksiyonlarinin zayifligl) durumunuz veya siddetli iiriner sistem enfeksiyonunuz
(idrar yolu iltihab1) varsa doktorunuzu bilgilendirmelisiniz. Cilink{i ilacinizin dozunun
ayarlanmasi gerekebilir.
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Memantin hidrokloriir ile alkol arasinda bilinen bir etkilesim yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz doktorunuza bildiriniz. Hamile kadinlarda
memantin kullanim1 6nerilmemektedir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DEMAX EASYTAB kullanan anneler emzirmemelidir.

Arac¢ ve makine kullanim

Doktorunuz size araba veya makine kullanip kullanamayacaginizi sdyleyecektir.

Ayrica; DEMAX EASYTAB reaksiyon yeteneginizi degistirerek araba veya makine
kullanmanizi sakincali hale getirebilir.

DEMAX EASYTAB’mn iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda énemli
bilgiler

DEMAX EASYTAB’1n igeriginde siikraloz yer almaktadir.

Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu
sOylenmigse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

DEMAX EASYTAB’m igeriginde yer alan yardimci maddelerden mannitol i¢in dozu
nedeniyle herhangi bir uyar: gerekmemektedir.

DEMAX EASYTAB her tablette 3.75 mg sodyum stearil fumarat ihtiva eder. Bu durum,
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gz 6nilinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Ozellikle asagidaki ilaglarin etkileri DEMAX EASYTAB ile degisebilir ve dozlarinin
doktorunuz tarafindan ayarlanmasi gerekebilir:

« Amantadin(parkinson ve viral hastaliklarin tedavisinde kullanilir), ketamin(narkoz
amaclh kullanilir), dekstrometorfan(soguk alginliginda oksiiriik ve nezleye karsi
kullanilir)

+ Dantrolen, baklofen(merkezi kas gevseticiler)

« Simetidin(iilser tedavisinde kullanilir), ranitidin(iilser tedavisinde kullanilir),
prokainamid(kalp ritmini diizenleyen bir ilagtir), kinidin(kalp ritmini diizenleyen
bir ilagtir), Kinin(sitma tedavisinde kullanilir), nikotin(sigara biraktirma
preparatlarinin iceriginde bulunur)

» Hidroklorotiyazid (veya hidroklorotiyazidli herhangi bir kombinasyon) (idrar
sOktiirticii)

* Antikolinerjikler (genel olarak hareket bozukluklarini veya barsak kramplarini tedavi

etmek i¢in kullanilan maddeler)

* Antikonviilsanlar (ndbetleri 6nlemek ve hafifletmek icin kullanilan maddeler)
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* Barbitiiratlar (genel olarak uyku i¢in kullanilan maddeler)

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

* Noroleptikler (mental bozukluklarin tedavisinde kullanilan maddeler)

* Oral antikoagiilanlar (kan sulandirici ilaglar)

Eger hastaneye giderseniz, doktorunuzu DEMAX EASYTAB kullandiginiz konusunda
bilgilendiriniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DEMAX EASYTAB nasil kullanilir?

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

DEMAX EASYTAB’:1 her zaman doktorunuzun onerdigi sekilde alimz. ilacimizdan
yararlanabilmeniz i¢in ilaciniz1 her giin diizenli bir sekilde ve ayni saatlerde almaniz gerekir.
Emin olmadigimiz zaman doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Doz:

Yetigkinler ve yaslilar i¢in 6nerilen giinliik doz 20 mg’dir (2 x 1 tablet veya 1 x 2 tablet). Yan
etki riskini azaltmak icin bu doza asagidaki giinlik tedavi semasi ile asamali sekilde
arttirilarak ulasilir:

1. hafta :Her sabah 1 memantin hidrokloriir 5 mg Agizda Dagilan Tablet

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

3. hafta : Sabahlari 1 tablet ve 1 memantin hidrokloriir 5 mg Agizda Dagilan

Tablet veya sabah 1 tablet ve 6gleden sonra 1 memantin hidrokloriir 5
mg Agizda Dagilan Tablet
4. hafta ve sonras1  :Giinde 2 kez 1 tablet veya giinde 1 kez 2 tablet

Tedavi siiresi:
DEMAX EASYTAB’i size yarar1 oldugu siirece almaya devam ediniz. Tedaviniz doktorunuz
tarafindan diizenli araliklarla degerlendirilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

DEMAX EASYTAB agiza yerlestirilmelidir; tablet burada tiikiiriik i¢inde hizla dagilir ve
boylece kolayca yutulabilir.

DEMAX EASYTAB’1 yemekler ile birlikte ya da tek basina almaniz fark etmemektedir.
Yiyecekle birlikte alip almamaniz problem yaratmaz. DEMAX EASYTAB agiz yoluyla
kullanim i¢indir. Tabletleri 1slak ellerinizle tutmayin, pargalanabilirler.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:

Memantinin ¢ocuklar ve adolesanlar tizerindeki glivenlilik ve etkililigi saptanmamistir. Bu
nedenle 18 yasindan kiiciik cocuklarda kullanilmasi 6nerilmez.
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Yashlarda kullanima:
Yapilan klinik caligmalara gore, 65 yas iistii hastalara onerilen doz, yukarida anlatildigi
bi¢cimde, glinde 20 mg’dur.

Ozel kullanim durumlari:

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 ayarlamasi gerekli degildir. Siddetli karaciger yetmezliginde DEMAX
EASYTAB kullanimi tavsiye edilmez.

Eger DEMAX EASYTAB 'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla DEMAX EASY TAB kullandiysaniz:

- Genel olarak ¢ok fazla DEMAX EASYTAB kullanmak sizde herhangi bir zarar
olusturmamalidir. “4. Olast yan etkiler nelerdir?” bdoliimiinde belirtilen sorunlari
artmis olarak yasayabilirsiniz.

- DEMAX EASYTAB’ten asir1 doz aldiysaniz tibbi gdzetime ihtiyaciniz

olabileceginden doktorunuza bagvurunuz veya tibbi destek aliniz.

DEMAX EASYTAB’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamiz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

DEMAX EASYTAB’1 kullanmay1 unutursaniz

DEMAX EASYTAB dozunuzu almay1 unuttugunuzu farkederseniz, bekleyiniz ve bir sonraki
dozunuzu zamaninda aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
DEMAX EASYTAB ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Kendinizi daha iyi hissettiginizde ilaciniz1 kullanmay1 birakmayiniz. Bu iiriintin kullanimiyla
ilgili ilave sorulariniz olursa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, DEMAX EASYTAB’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Genel olarak, gozlemlenen yan etkiler hafif ve orta derecededir.
Istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecesine gore belirtilmistir:

Cok yaygin (> 1/10)
Yaygin (= 1/100 ila < 1/10)
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Yaygin olmayan (> 1/1000 ila < 1/100)

Seyrek (>1/10000 ila < 1/1000)

Cok seyrek (<1/10000)

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Yaygin

e Bas agrisi

e Uyuklama hali

o Kabizlik

e Karaciger fonksiyon testlerinde artig
Sersemlik

Denge bozukluklari

Nefesin kesilmesi

Yiiksek tansiyon

Asirt duyarlilik

Yaygin olmayan

Yorgunluk

Mantar enfeksiyonlari

Konfiizyon

Haliisinasyon

Kusma

Yiiriiylis anormalligi

Kalp yetmezligi

Venoz kan pihtilagmasi (tromboz/tromboembolizm)

Cok seyrek
e Nobetler

Bilinmeyen (mevcut verilerden tahmin edilemeyen)
e Pankreasin iltihaplanmasi

e Karacigerin iltihaplanmasi (hepatit)

e Psikotik reaksiyonlar

Alzheimer hastaligi, depresyon, intihar fikri ve intihar ile iligkili bulunmugtur. Memantin ile
tedavi edilen hastalarda bu olaylar bildirilmistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etkiyle karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacmniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr_sitesinde yer alan “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800
314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.
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http://www.titck.gov.tr/

5. DEMAX EASYTAB’1n saklanmasi

DEMAX EASYTAB't c¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DEMAX EASYTAB 1 kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DEMAX EASYTAB’1
kullanmaymiz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Abdi ibrahim Ilag San. ve Tic. A.S.
Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No:4
34467

Maslak / Sartyer/ ISTANBUL

Uretim Yeri:
Abdi Ibrahim Ilag¢ San. ve Tic. A.S.

Sanayi Mah. Tung¢ Cad. No:3
Esenyurt / Istanbul

Bu kullanma talimaty .../.../... tarihinde onaylanmistir.
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