KULLANMA TALIMATI
MEXIA tedaviye baslama paketi

Agizdan alinir.

* Etkin madde:
MEXIA tedaviye baglama paketi iceriginde bulunan,

MEXIA 5 mg film tablet, 4.155 mg memantine esdeger 5 mg memantin HCl igerir.
MEXIA 10 mg film tablet, 8.31 mg memantine esdeger 10 mg memantin HCI igerir.
MEXIA 15 mg film tablet, 12.465 mg memantine esdeger 15 mg memantin HCI igerir.
MEXIA 20 mg film tablet, 16.62 mg memantine esdeger 20 mg memantin HCI igerir.

o  Yardimci maddeler:

e MEXIA 5 mg film tablet: Mikrokristalin seliiloz PH 302, kolloidal silikondioksit,
kroskarmelloz sodyum, talk, magnezyum stearat, film kaplama maddesi: Opadry Y-1-
7000 White

e MEXIA 10 mg film tablet: Mikrokristalin seliiloz PH 302, Ludipress LCE (Laktoz
monohidrat + PVP K 30), talk, kolloidal silikondioksit, magnezyum stearat, film
kaplama maddesi: Opadry Y-1-7000 White

e MEXIA 15 mg film tablet: Mikrokristalin seliiloz PH 302, kolloidal silikondioksit,
kroskarmelloz sodyum, talk, magnezyum stearat, film kaplama maddesi: Opadry
Orange 20A33245

e MEXIA 20 mg film tablet: Mikrokristalin seliiloz PH 302, kolloidal silikondioksit,

kroskarmelloz sodyum, talk, magnezyum stearat, film kaplama maddesi: Opadry Pink
20A34056

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

-Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
-Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
-Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

-Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

-Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.
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Bu Kullanma Talimatinda:

1. MEXIA nedir ve ne icin kullanilir?

2. MEXIA’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. MEXIA nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. MEXIA'nin saklanmast

Bashklar yer almaktadar.

1. MEXIA nedir ve ne icin kullanihr?

e MEXIA tedaviye baslama paketi, 28 film tabletten olusmaktadir. Bu film tabletlerin 7
tanesi MEXIA 5 mg film tablet, 7 tanesi MEXIA 10 mg film tablet, 7 tanesi MEXIA
15 mg film tablet ve 7 tanesi MEXIA 20 mg film tabletten olusmaktadir.

e FEtkin madde, memantin hidrokloriir’diir.

e Memantin, anti demans ilag grubuna dahildir ve NMDA reseptdr antagonistidir.
Alzheimer hastaligindaki hafiza kaybi, beyindeki mesaj sinyallerindeki bozukluga
baghdir. Beyinde, 6grenme ve hafizada dnemli olan sinir sinyallerinin iletilmesinde
gorevli olan N-metil-D-aspartat (NMDA) reseptorleri yer alir. Memantin, bu NMDA
reseptorlerini etkileyerek, sinir sinyallerinin iletimini ve hafizay1 gelistirir.

e MEXIA, asagidaki durumlarda kullanilir:

- Orta ve siddetli Alzheimer hastalig1 tedavisinde kullanilir.

2. MEXIiA'y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
MEXIA'y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,
e Icindeki maddelerden herhangi birine alerjiniz varsa kullanmaymiz. (yardimci
maddeler listesine bakiniz.)

MEXIA'y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,
e Daha 6nce sara ndbeti gecirdiyseniz,

e Yakin bir zamanda kalp krizi gecirmigseniz veya kalp yetersizligine bagli olarak
solunum yetmezligi, 6dem, karacigerde biiyiime ile belirgin bir hastalik veya kontrol
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altina alinamayan hipertansiyonunuz (yiiksek kan basinci) varsa, MEXIA’y1 dikkatli
kullaniniz.

e Viral hastaliklarin tedavisinde kullanilan amantadin, genel anestezide kullanilan bir
ilag olan ketamin veya Oksiiriik kesici bir ilag olan dekstrometorfan gibi N-metil-D-
aspartat (NMDA) antagonistleri ile birlikte kullanimdan kaginmalisiniz.

e Diyetinizde degisiklik (etoburluktan, vejeteryan beslenmeye gecis), asit giderici mide
ilaglarin1 asir1 miktarda kullandiysaniz ya da ciddi {iriner sistem hastaliginiz mevcutsa,
idrar pH’s1 yiikselebilir. Doktorunuz sizi dikkatle takip etmelidir.

e Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya da glikoz-galaktoz
malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilact kullanmamalar1 gerekir.

Bu uyarilar, ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

MEXIA'nin yiyecek ve icecek ile kullanilmas:

Diyetinizde degisiklik (etoburluktan, vejeteryan beslenmeye gecis) olursa, doktorunuza
danisiniz. Renal tubuler asidoz (Renal tubiiler asidoz, bobrek yetmezligi sonucu kanda asit
formundaki maddelerin birikmesi durumu) veya siddetli idrar yolu iltihab1 gegiriyorsaniz
doktorunuza daniginiz. Doktorunuzun dozu ayarlamasi gerekecektir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

MEXIA gerekli olmadikca hamilelikte kullanilmamalidir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebeginizi emziriyorsamz MEXIA*y1 kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullaninm

Doktorunuz, hastaliginizin durumuna gore ara¢ ve makine kullanmaniza izin verecektir.
MEXIA, tepkilerinizi etkileyebilir, ara¢ ve makine kullanim yeteneginizin azalmasina neden
olabilir.

MEXIA’nin iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
MEXIA 10 mg film tablet laktoz monohidrat icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere karsi toleransinizin olmadigi séylenmisse bu tibbi iiriinii almadan
once doktorunuzla temasa geciniz.

Her MEXIA 5/15/20 mg film tablet, sirayla 1.553 mg, 4.659 mg, 6.214 mg kroskarmelloz

sodyum icerir. Icerigindeki sodyum miktar, 1 mmol (23 mg)’dan daha azdir; yani esasinda
“sodyum icermez”.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

MEXIA, asagidaki ilaglarin etkilerini etkileyebilir. Bu nedenle dozlar1 doktorunuz tarafindan
kontrol edilmelidir.

e Amantadin, ketamin, dekstrometorfan

e Dantrolen, baklofen

e Barbituratlar (Uyku verici ilaglar)

e Noroleptikler (Mental bozukluklarin tedavisinde kullanilan ilaglar)

¢ Simetidin, ranitidin, prokainamid, kinidin, kinin ve nikotin

¢ Hidroklorotiazid (HCT) veya HCT'li herhangi bir kombinasyon ile birlikte kullanilirsa,
¢ Antikolinerjikler (Bagirsak kramplarinin tedavisinde kullanilan ilaglar)

¢ Antikonviilzanlar (Nobetleri 6nleme ve rahatlatmada kullanilan ilaglar)

¢ Dopaminerjik agonistler (L-dopa, bromokriptin gibi)

e Oral antikoagulanlar

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

3. MEXIA nasil kullamhr?
Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhig i¢in talimatlar

Tedavinin ilk 3 haftas siiresince, MEXIA dozu kademeli olarak arttirilarak ulasilan 20 mg’lik
doz, giinliik 6nerilen tedavi dozudur. Giinde bir tablet aliniz.

1. Hafta (1-7 giin):
[1k hafta boyunca giinde bir defa 5 mg memantin alimz. (1 tablet MEXIA 5 mg film tablet)

2.Hafta (8-14 giin):
Ikinci hafta boyunca giinde bir defa 10 mg memantin aliniz. (1 tablet MEXIA 10 mg film
tablet)

3.Hafta (15-21 giin):
Ucgiincii hafta boyunca giinde bir defa 15 mg memantin aliniz. (1 tablet MEXIA 15 mg film
tablet)

4. Hafta:

Dordiincii haftadan itibaren tedaviye, giinde bir defa 20 mg memantin ile devam ediniz. (1
tablet MEXIA 20 mg film tablet)

Devam dozu:

Onerilen giinliik doz 20 mg’dur.

Doktorunuzun 6nerdigi miktarda ve dnerdigi siire boyunca ilacinizi kullanmaya devam ediniz.

Doktor tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde belirtilen dozlarda kullaniniz.

Uygulama yolu ve metodu
Giinde bir defa, ag1z yolundan kullaniniz.
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Tabletler, bir miktar su ile yutulmalidir.
Tableti besin alimindan bagimsiz olarak (a¢ ya da tok karna) kullanabilirsiniz.

Ozel kullamim durumlar:

Bobrek yetmezligi
Eger bobrek yetmezliginiz varsa, doktorunuz ihtiyaciniz olan dozu belirleyecektir.
Doktorunuz belirli araliklarda bobrek fonksiyonlarinizi takip edecektir.

Karaciger yetmezligi

Hafif ya da orta dereceli karaciger fonksiyon hasari olan hastalarda (Child-Pugh A ve Child
Pugh B) doz ayarlamasi gerekmez. Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda memantin
kullanimina iliskin veri mevcut degildir. Bu hastalarda MEXIA kullanimi tavsiye edilmez.

Eger MEXIA min etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden fazla MEXIA kullandiysaniz
Gerekenden fazla MEXIA kullandigimiz takdirde, olasi yan etkiler boliimiinde bahsedilen
etkileri yasayabilirsiniz.

MEXIA’dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

MEXIA’y1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

MEXIA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi MEXIA nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.
MEXIA nin yan etkileri genelde hafif ve orta derecelidir.

Yaygin (100 kisiden 1-10 kiside):
Basg agris1, uyku hali, kabizlik, sersemlik ve yliksek kan basinci

Yaygin olmayan (1000 kisiden 1-10 kiside):
Yorgunluk, mantar enfeksiyonu, zihin karigikligi, haliisinasyonlar, kusma, anormal yiiriiyiis,
kalp krizi, toplardamar tikaniklig1 (derin ven trombozu)

Cok seyrek (10.000 kiside 1 kisiden daha az):
Nobet

Bilinmiyor (mevcut verilerden tahmin edilemeyen):
Pankreas iltihab1 ve psikotik reaksiyonlar

5/6



Depresyon, intihar diisiincesi ve intihar Alzheimer hastaligina bagl olarak gelisir. Bu olaylar
memantin ile tedavi edilen hastalarda bildirilmistir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. MEXIiA’nin saklanmasi

MEXIA y1 cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MEXIA yi kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MEXIA’y1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:
NOBEL iLAC SANAYII VE TICARET A.S.
Umraniye 34768 ISTANBUL

Uretim yeri:
NOBEL iLAC SANAYII VE TICARET A.S.
Sancaklar 81100 DUZCE

Bu kullanma talimati 21/07/2010 tarihinde onaylanmustir.
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