
KULLANMA TALİMATI

MELANDA@ 10 mg Film Tablet
Ağızdan alrnır.

o Etkİn Madde: Her film tablet; 8.3l mg memantine eşdeğer 10 mg memantin

hidroklorür içerir.
o Yardımcı Maddeler.. Mikrokristalin selüloz (Avicel PH 10l ve l02), talk, koloidal

silikon dioksit (Aerosil 200), laktoz monohidrat (Tabletose), magnezyum stearat,

opadry 200F l9d000 Cleaı (kaplama maddesi içeriği: Polivinil alkol, talk, polietilen

glikol, metakrilik asit kopolimer, polisorbat 80, sodyum bikarbonat)

Bu Kullanma Talimatında:
ffiiçİnkullanılır?
2. MEL/INDA@ kuııonmadan önce dikkat edilmesi gerekenler
3. MEI-ANDA@ nasıl kullanılır?
4. olası yan etkiler nelerdİr?
5. MEIüINDA* 'nın saklonması

Başlıkları yer almaktadır.

1. MELAI{DA@ nedir ve ne için kullanılır?

MELANDA@, 50 ve 100 adet film kaplı tablet içeren blister ambalajda takdim edilmektedir.

Tabletler beyaz-beyaza yakrn, her iki yüzü çentikli, ortaya doğru incelen oblong, bikonveks

film tablet şeklindedir.

MELANDA@, demansa karşı kullanılan ilaçlar grubundadır.

Alzheimer hastalığında görülen hafıza kaybı, beyindeki mesaj sinyallerinin bozulmasr

nedeniyle ortayaçrk*. Bğinde, NMDA-reseptörü denilen oluşumlar bulunur. Bu oluşumlar,

öğrenme ve hatırlama için önem taşıyan sinir uyansında rol oynarlar. MELANDA@, NMDA
rJseptör antagonistleri ienilen bir ilaç grubuna dahildir ve NVDA reseptörleri iizerinde etki

göstererek sinir uyarısml ve hafızayı ğileştirir. MELANDA@, bu etkisi nedeniyle, orta ve

şiddetli evre Alzheimer hastalığı tedavisinde kullanılır
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okuyunuz, çünkü sizin için önemli bilgiler içermektedir.
o Bu kullanma talimatını saklayınız. Daha Sonra telcrar okumaya ihtiyaç duyabilirsiniz-

. Eğer ilave sorularınız olursa, lütfen dohorunuza veya eczcrcınıza danışınız.

o Bu ilaç kişisel olarak sizİn için reçete edilmİştir, başkalarına vermeyiniz.

o Bu ilacın kullanımı sırasında dohora veya hastaneye gittiğinizde dohorunuza bu ilacı
kull andığınız ı s öyI ey iniz.

o Bu talimatta yazılanlara aynen uyunuz. Ilaç hakkında size önerilen dozun dışında yiiksek

veya diİşiik doz kullanmoyınıZ.

Bu ilacı kullanmaya başlamadan önce bu KULLANMA T TINI dikkatlice



2. MELANDA@'yı kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler
MELANDA''y, kullanmadan önce aşağıdaki bölümleri okumanız ve olabilecek herhangi bir
sorunuzu doktorunuzla görüşmeniz önemlidir. Bakıcınızdan doktorunuzla görüşme

konusunda yardım isteyebilirsiniz.

MELANDA''y, aşağıdaki durumlarda KULLAIIMAYINIZ
Memantin hidroklorür veya formüldeki yardımcı maddelerden herhangi birine alerjiniz (aşın

duyarlılığın ız) v ar ise bu ilacı kullanm ay |nlz.

MELANDA''y, aşağıdaki durumlarda uİxxı,ıLi KULLANINIZ
Eğer;

o Epileptik (sara hastalığı) nöbet hikayeniz var ise,
. Yakın bir zamarıda miyokard enfarktiisü (kalp krizi) yaşadıysanız veya kalp

yetmezliği veya kontrol altında olmayan hipertansiyon (yfüsek kan basıncı)

şikayetiniz var ise.

Bu durumlarda tedavi dikkatli bir şekilde kontrol edilmeli ve MELANDA@'nIn klinik yararl

doktorunuz tarafindan düzenli aralıklarla tekrar değerlendirilmelidir.

Böbrek yetmez|iğiniz varsa, doktorunuz böbrek işlevlerinizi yakından izlemeli Ve

gerekiyorsa, memantin dozunu buna göre ayarlamalıdır.

Amantadin (Parkinson hastalığının tedavisinde kullanılır), ketamin (narkoz için kullanılır),
dekstrometorfan (genellikle öksiirük tedavisinde kullanır) ve diğer NMDA-antagonistleri ile
aynızaırıarıdakullanımındankaçınılmalıdır.

MELANDA@, çocuklar ve l8 yaşından küçük gençler (ergenler) için önerilmemektedir.

Bu uyanlar, geçmişteki herhangi bir dönemde dahi olsa sizin için geçerliyse lütfen
doktorunuza danrşıruz.

MELAI\DA@'nın yiyecek ve içecek ile kullanıImasr
Yakın bir zaman içerisinde diyetinizi çok faz|a değiştirdiyseniz veya değiştirmeyi
planlıyorsanız (öm. Normal diyetten sıkı bir vejetaryen diyete geçiş gibi) veya renal tübüler
asidoz (RTA, böbrek fonksiyon bozukluğundan dolayı kanda asit yapıcı madde fazl.a|ığı

(böbrek fonksiyonlannm zayıflığı) durumunuz veya şiddetli üriner sistem enfeksiyonunuz
(idrar yolu iltihabı) varsa doktorunuzu bilgilendirmelisiniz. Çünkü ilacınızın dozunun

ayarlanması gerekebilir.

Hamilelik
İlacı kullanmadan önce dohorunuza veya eczacınıza danışınız.

Hamileysenizveyahamile kalmayı planlıyorsanız doktorunuza bildiriniz. Hamile kadınlarda

memantin kullanımı önerilmemektedir.

Tedaviniz sırasında hamile olduğunuzu fark ederseniz hemen dohorunuza veya eczacınıza
danışınız.
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Emzirme
İlacı kullanmadan önce dohorunuza veyıı eczacınıza danışınız.

MELANDA@ kullanan anneler emzirmemelidir.

Araç ve makine kullanımı
Doktorunuz size arabaveya makine kullaıııp kullanamayacağınızı söyleyecektir.

Aynca; MELANDA@ reaksiyon yeteneğiııızi değiştirerek araba veya makine kullanmanızı
sakıncalı hale getirebilir.

MELANDA@'nIn içeriğinde bulunan bazı yardrmcı maddeler hakkında önemli bilgiler
Bu ilacın formülünde |aktoz bulunur. Eğer daha önceden doktorunuz tarafindan bazı

şekerlere karsı intoleransınız olduğu xıylenmişse MELANDA@ kullanmadan önce
doktorunuzla temasa geçiniz. Doktorunuz size tavsiyede bulunacaktır.

Diğer ilaçlar ile birlikte kullanımı
Öziıılı.ıe-aşağıdaki ilaçlann etkileri MELANDA@ iıe değişebilir ve dozlarının doktorunuz
tarafından ayarlanması gerekebilir:

o Amantadin (parkinson Ve viral hastalıklann tedavisinde kullanılır), ketamin (narkoz
amaçlı kullanılır), dekstrometorfan (soğuk algınlığında öksüriik ve nezleye karşı
kullanılr)

o Dantrolen, baklofen (merkezi kas gevşeticiler)
o Simetidin (ülser tedavisinde kullanılır), ranitidin (ülser tedavisinde kullanılır),

prokainamid (kalp ritmini düzenleyen bir ilaçtır), kinidin (kalp ritmini düzenleyen bir
ilaçtır), kinin (sıtma tedavisinde kullanılır), nikotin (sigara bırakma preparatlannın
içeriğinde bulunur)

. Hidroklorotiyazid (veya hidroklorotiyazidli herhangi bir kombinasyon) (idrar
soKturucuJ

. Antikolinerjikler (genel olarak hareket bozukluklannl veya barsak kıamplannı tedavi
etmek için kullanılan maddeler)

o Antikonvülzan|ar (nöbetleri önlemek ve hafifletmek için kullanılan maddeler)
o Barbitiiratlar (genel olarak uyku için kullanılan maddeler)
. Dopamin agonistleri (L-dopa, bromokriptin gibi parkinson tedavisinde kullanılan

maddeler)
o Nöroleptikler (zihinsel bozukluklarıntedavisinde kullanılan maddeler)
o oral antikoagülanlar (kan sulandıncı ilaçlar)

Eğer hastaneye giderseniz,
bilgilendiriniz.

doktorunuzu MELANDA@ kullandığınız konusunda

Eğer reçeteli ya da reçetesiz herhangi bir ilacı şu anda kullanıyorscınız veya Son Zomanlarda
kullandınız ise, lütfen doktorunuza veya eczacınıza bunlar hakkında bilgi veriniz.

3. MELANDA@ nasıl kullanılır?

Uygun kulla-nım ve dozluygulama sıklığı için talimatlar:
MELANDA''y, her zaman doktorunuzun önerdiği şekilde a|ınız. Emin olmadığınızzaman
doktorunuz a v ey a cczactnrza sorunuz.

a
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Dozz
Yetişkinler ve yaşlılar için önerilen MELANDA@ dozu günde bir kez 20 mg'dır (l x 2

tab1et). Yan etki riskini aza|tmak için bu doza aşağıdaki günlük tedavi şemasl ile aşamalı

şekilde arttınlarak ulaşılır:

4.Haftave sonrasr 2tablet
3. Hafta 7 %tablet
2.Hafta I tablet

1. Hafta yanm tablet

Tedaviye 5 mg'lık giınlük doz|a yani yanm tabletle başlanır (% tablet) ve bir hafta devam

edilir. iı.inci ıiuta ğtınae l0 mg (günde bir kez bir tablet) ve üçüncü hafta günde 15 mg

(günde bir kez bir buçuk tablet) kullanılır.
Dördtıncü haftadan itibaren tejaviye, günde bir kez 20 mg'lık (giınde l kez2 tablet) önerilen

idame dozu ile devam edilir.

Tedavi süresi:
lrıeieNnA.,y, size yararı olduğu sürece almaya devam ediniz. Tedaviniz doktorunuz

tarafindan düzenli aralıklarla değerlendirilmelidir.

Uvsulama volu ve metodu:
ü"B?eNı:i. giinde bir kez ağız yo|ıyla alınmalıdır. ilacınızdan yararlanabilmeniz için

i|acınızıher gtın düzenli bir şekilde rr" uyru saatte a|manız gerekir. Tabletleri bir miktar su ile

yutunuz. Tabletler yiyecekle veya yiyecekten bağımsız olarak alınabilir'

Değişik yaş gruplarr:
Çoiuı<ıaroa-kuııanım: Memantinin çocuklar ve adolesanlar üzerindeki güvenlilik ve

etkililiği saptanmamıştır. Bu nedenle 18 yaşın lan küçük çocuklarda kullanrlması önerilmez.

Yaşlılarda kullanım: Yapılan klinik çalışmalara göre, 65 yaş üstii hastalara önerilen doz,

yukarıda anlatıldığı biçimde, giinde 20 mg'dır-

Özet kullanım durumları:
Böbrek yetmezliği:
Eğer böüek yetmezliğiniz varsa, doktorunuz durumunuza uygun bir doz1karar verecektir'

Bu durumda böbrek iğevleriniz doktorunuz tarafindan belirli arahklarla izlenmelidir.

Eğer MELANDA@'qı7 etkİsinin çok güçlı veya zayıf olduğuna dair bir izleminiz var ise

doktorunuz veycı eczacınız ile konuşunuz.

Kullanmanız gerekenden daha fazla MELANDA@ kuilandıysanız:
- Genel olarak çok faz|aMELANDA@ kullanı ak sizde herhangi bir zarar oluşfurmamalıdır.
..4. olasr van etkiler nelerdir?" bölümünde belirtilen sorunlan artmış olarak yasayabilirsiniz.

- MELANDA@'dan aşın doz aldıysanız tıbbi gözetime ihtiyacınız olabileceğinden

doktorunuza başvurunu Z v eya tıbbi destek alınız.

MELANDA^'don kullanmanız gerekendenfazlasını kııllanmışsanız bir dohor veya eczacı ile

konuşunuz.
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MELANDA''y, kullanmayr unutursanız

MELANDA@ dozunuzu almayı unuttuğunuzu fark ederseniz, bekleyiniz ve bir sonraki

dozunuzu zamanııda alınız.

(Jnutulan dozları dengelemek için çıft doz almayınız.

MELANDA@ ile tedavi sonlandırıldığında oluşabilecek etkiler:
Bulunmamaktadır.

4. Olası yan etkiler nelerdir?

Tüm ilaçlar gibi, MELANDA@'nın içeriğinde bulunan maddelere duyarlı kişilerde yan etkiler

olabilir.

Genel olarak, gözlemlenen yan etkiler hafif ve orta derecededir.

Yaygın (I00 kişİden ]-]0 kişide):
Bas-agrisı, uyuklama hali, kabızlık, karaciğer fonksiyon testlerinde artış, sersemlik, denge

bozukluklan, nefesin kesilmesi, yüksek tansiyon Ve aşrl duyarlılık.

Yaygın olmayan (1000 kişİden I-10 kişİde):

Yoğunluk, mantar enfeksiyonlan, konfiizyon, halüsinasyonlar, kusma, yurüyuş anormalliği,

kalp yetme zliği v e v enözkan pıhtılaşmasr (trombo/tromboembolizm).

Çok seyrek (]0'000 kişide 1 kişiden daha az)

Nöbetler.

B il i nmey e n (mev c ut v er i I er den t ahmin e dil e m ey e n) :

Pankreasın iltihaplanması, karaciğerin iltihaplanması (hepatit) ve psikotik reaksiyonlar

Alzheimer hastalığı, depresyon, intihar fikri ve intihar ile ilişkili bulunmuşfur.

MELANDA@ iıe tedavi edilen hastalarda bu olaylar bildirilmiştir.

Yan etkilerin raporlanması

Kullanma Talimatında yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczac|nlz veya hemşireıiz ile konuşunuz. Aynca karşılaştığın|Z yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ilaç Yan Etki Bildirimi" ikonuna tıklayarak ya

da 0 800 3l4 00 08 numaralı yan etki bildirim hattınr arayarak Türkiye Farmakovijilans

Merkezi 1TÜFAırı)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta

olduğunuz ilacın güvenliliği hakkında daha fazla bilgi edinilmesine katkı sağlamış

olacaksınız.

Eğer bu kullanma talimatında bahsi geÇmeyen herhangi bir yan etki ile knrşılaşırsanız

dohorunuzu veya eczacınızı bilgilendiriniz'

5. MELANDA@'nIn saklanmasr

ambulujınılu
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MELANDA*'y, çocukların göremeyeceği, erişemeyeceği yerlerde

saklayınız.

ye
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25 " C' nin altındaki oda sıcaklığında saklayıruz.

Amb alaj daki s on kull anma tarihinden S onr o MELANDA''y, kullanmayınız'

Eğer iiriinde ve/veya ambalajında bozukluklar fark ederseniz MELANDA''y, kullanmayınız.

Ruhsat Sahİbİ: ALİ RAiF irlç SAN. A.Ş
Yeşilce Maha]lesi
Doğa Sokak No:4
3 4 4 l 8 Kağıthane/i stanbul

ÜretİmYerİ: ALi RAiF iraç SAN. A.Ş.
itlteııi oSB Mah.
10. Cadde No:3/lA
Başakşehir _ İstanbul

Bu hıllanma talİmatı t ar ihİnde onayl anmı ş t ır'
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