KULLANMA TALIMATI

DEMAX 5 mg+10 mg+15 mg+ 20 mg Tedavi Baslangi¢c Paketi

Agizdan alinir.

Etkin madde:

DEMAX tedavi baslangi¢ paketi i¢eriginde bulunan,

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

Yardimcit maddeler.

DEMAX 5mg film tablet: Mikrokristalin seliiloz (tip 200), kroskarmelloz sodyum,
kolloidal silikon dioksit (aerosil 200), magnezyum stearat, Opadry 11 white 85F18422
(polivinil alkol GL-05FS, titanyum dioksit, PEG 3350, talk)

DEMAX 10mg film tablet: Mikrokristalin seliiloz (tip 200), kroskarmelloz sodyum,
kolloidal silikon dioksit (aerosil 200), magnezyum stearat, Opadry Il white 85F18422
(polivinil alkol GL-05FS, titanyum dioksit, PEG 3350, talk)

DEMAX 15mg film tablet: Mikrokristalin seliiloz (tip 200), kroskarmelloz sodyum,
kolloidal silikon dioksit (aerosil 200), magnezyum stearat, Opadry Il orange 85F23718
(polivinil alkol GL-05FS, titanyum dioksit, makrogol/PEG 3350, sari demir oksit,
kirmizi demir oksit, siyah demir oksit, talk)

DEMAX 20mg film tablet: Mikrokristalin seliiloz (tip 200), kroskarmelloz sodyum,
kolloidal silikon dioksit (aerosil 200), magnezyum stearat, Opadry Il pink 85F240025
(polivinil alkol GL-05FS, titanyum dioksit, makrogol/PEG 3350, sari demir oksit,
kirmizi demir oksit, talk)

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

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

arONE

DEMAX nedir ve ne icin kullanilir?

DEMAX’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
DEMAX nasu kullanilir?

Olas1 yan etkiler nelerdir?

DEMAX’in saklanmas

bashklar: yer almaktadar.
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1. DEMAX nedir ve ne i¢in kullanilir?

DEMAX tedavi baslangi¢ paketi, 28 film tabletten olusmaktadir. Bu film tabletlerin 7 tanesi
DEMAX 5 mg film tablet, 7 tanesi DEMAX 10 mg film tablet, 7 tanesi DEMAX 15 mg film
tablet ve 7 tanesi DEMAX 20 mg film tabletten olusmaktadir.

Etkin madde memantin hidrokloriirdiir.

DEMAX; demansa kars: kullanilan ilaglar grubundadir.

Alzheimer hastaliginda goriilen hafiza kaybi, beyindeki mesaj sinyallerinin bozulmasi
nedeniyle ortaya ¢ikar. Beyinde, NMDA-reseptorii denilen olusumlar bulunur. Bu olusumlar,
O0grenme ve hatirlama i¢in Onem tasiyan sinir uyarisinda rol oynarlar. DEMAX, NMDA
reseptor antagonistleri denilen bir ila¢ grubuna dahildir ve NMDA reseptorleri tizerinde etki
gostererek sinir uyarisini ve hafizay1 iyilestirir. DEMAX, bu etkisi nedeniyle, orta ve siddetli
evre Alzheimer hastaliginin tedavisinde kullanilir.

2. DEMAX’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

DEMAX’1 kullanmadan once asagidaki boliimleri okumaniz ve olabilecek herhangi bir
sorunuzu doktorunuzla goriismeniz 6nemlidir. Bakicimizdan doktorunuzla goriisme
konusunda yardim isteyebilirsiniz.

DEMAX’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Memantin hidrokloriir veya formiildeki yardimci maddelerden herhangi birine alerjiniz (asir
duyarliliginiz) var ise bu ilaci kullanmayiniz.

DEMAX’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,
e Epileptik(sara hastaligi) nobet hikayeniz var ise,
e Yakin bir zamanda miyokard enfarktiisii (kalp krizi) yasadiysaniz veya kalp yetmezligi
veya kontrol altinda olmayan hipertansiyon (yiiksek kan basinci) sikayetiniz var ise.

Bu durumlarda tedavi dikkatli bir sekilde kontrol edilmeli ve DEMAX’in klinik yarari
doktorunuz tarafindan diizenli araliklarla tekrar degerlendirilmelidir.

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

Renal tiibiiler asidoz (RTA, bobrek fonksiyon bozuklugundan dolay1 kanda asit yapict madde
fazlaligr (bobrek fonksiyonlarmin zayifligl)) durumunuz veya siddetli iriner sistem
enfeksiyonunuz (idrar yolu iltihab1) varsa doktorunuzun ilacimizin dozunu ayarlamasi
gerekebilir.

Amantadin (Parkinson hastaliginin tedavisinde kullanilir), ketamin (narkoz i¢in kullanilir),
dekstrometorfan (genellikle oksiiriik tedavisinde kullanilir) ve diger NMDA-antagonistleri ile

ayn1 zamanda kullanimindan kag¢inilmalidir.

DEMAX, cocuklar ve 18 yasindan kii¢lik gencler (ergenler) i¢cin 6nerilmemektedir.
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Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

DEMAX’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Yakin bir zaman igerisinde diyetinizi ¢ok fazla degistirdiyseniz veya degistirmeyi
planliyorsaniz (6rn. Normal diyetten siki bir vejetaryen diyete gecis gibi) doktorunuzu
bilgilendirmelisiniz. Ciinkii ilacinizin dozunun ayarlanmasi gerekebilir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz doktorunuza bildiriniz. Hamile kadinlarda
memantin kullanimi 6nerilmemektedir.

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

Emzirme

Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
DEMAX kullanan anneler emzirmemelidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Doktorunuz size hastaliginizin araba kullanmaniza ve makineleri giivenle kullanmaniza izin
verip vermedigini sdyleyecektir.

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

DEMAX’m i¢eriginde bulunan baz1 yardimcr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Uyar gerektiren herhangi bir yardimer madde icermemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Ozellikle asagidaki ilaclarin etkileri DEMAX ile degisebilir ve dozlarmm doktorunuz
tarafindan ayarlanmasi gerekebilir:

e amantadin (parkinson ve viral hastaliklarin tedavisinde kullanilir), ketamin (narkoz
amacl kullanilir), dekstrometorfan (soguk alginhiginda oksiirik ve nezleye karsi
kullanilir)

e dantrolen, baklofen (merkezi kas gevseticiler)

e simetidin (iilser tedavisinde kullanilir), ranitidin (iilser tedavisinde kullanilir),
prokainamid (kalp ritmini diizenleyen bir ilagtir), kinidin (kalp ritmini diizenleyen bir
ilagtir), Kinin (sitma tedavisinde kullanilir) ve nikotin (sigara biraktirma
preparatlarinin igeriginde bulunur)

e hidroklorotiyazid (veya hidroklorotiyazidli herhangi bir kombinasyon) (idrar
sOktiirticii)
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o antikolinerjikler (genel olarak hareket bozukluklarini veya barsak kramplarini tedavi
etmek i¢in kullanilan maddeler)

e antikonviilzanlar (nébetleri 6nlemek ve hafifletmek i¢in kullanilan maddeler)

e Dbarbitiiratlar (genel olarak hareket uyku i¢in kullanilan maddeler)

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

e noroleptikler (zihinsel bozukluklarin tedavisinde kullanilan maddeler)

o oral antikoagiilanlar (kan sulandirici ilaglar)

Eger hastaneye giderseniz, doktorunuzu DEMAX kullandiginiz konusunda bilgilendiriniz.

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

3. DEMAX nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Tedavinin ilk 3 haftas: siiresince, DEMAX dozu kademeli olarak arttirilarak ulasilan 20
mg’lik doz, giinliik 6nerilen tedavi dozudur. Giinde bir tablet aliniz.

1. Hafta (1-7 giin):
[k hafta boyunca giinde bir defa 5 mg memantin aliniz. (1 adet DEMAX 5 mg Film Tablet).

2. Hafta (7-14 giin):
Ikinci hafta boyunca giinde bir defa 10 mg memantin alimz. (1 adet DEMAX 10 mg Film
Tablet)

3. Hafta (14-21 giin):
Ucgiincii hafta boyunca giinde bir defa 15 mg memantin alimiz. (1 adet DEMAX 15 mg Film
Tablet)

4. Hafta:
Dordiincti haftadan itibaren tedaviye, giinde bir defa 20 mg memantin ile devam ediniz.
(1 adet DEMAX 20 mg Film Tablet veya 2 adet DEMAX 10 mg Film Tablet)

Devam dozu:
Onerilen giinliik doz 20 mg’dur.
Doktorunuzun dnerdigi miktarda ve dnerdigi siire boyunca ilacinizi kullanmaya devam ediniz.

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

e Uygulama yolu ve metodu:

Giinde bir kez agiz yoluyla alinmalidir. Ilacimizdan yararlanabilmeniz igin ilacimzi her giin
diizenli bir sekilde ve ayni saatte almaniz gerekir.Tabletler, bir miktar su ile yutulmalidir.
Tabletler yiyecekle veya yiyecekten bagimsiz olarak alinabilir.

e Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi: Memantinin ¢ocuklar ve adolesanlar iizerindeki giivenlilik ve
etkililigi saptanmamistir. Bu nedenle 18 yasindan kiiciik cocuklarda kullanilmasi 6nerilmez.
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Yashlarda kullammmi: Yapilan klinik ¢alismalara gore, 65 yas istii hastalara onerilen doz,
yukarida anlatildig1 bigimde, giinde 20 mg’dur.

e 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 fonksiyon hasari olan hastalarda (Child-Plugh A ve Child-
Plough B) doz ayarlamasi gerekmez. Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda memantin

kullanimina iligkin veri mevcut degildir. Bu hastalarda DEMAX kullanimi tavsiye edilmez.

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

Kullanmanmiz gerekenden fazla DEMAX kulandiysaniz:

e Genel olarak ¢ok fazla DEMAX kullanmak sizde herhangi bir zarar olusturmamalidir. ‘4.
Olast1 yan etkiler nelerdir?” boliimiinde belirtilen sorunlar artmis olarak yasayabilirsiniz.

e DEMAX’tan asir1 doz aldiysaniz tibbi gozetime ihtiyaciniz olabileceginden doktorunuza

basvurunuz veya tibbi destek aliniz.

DEMAX tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

DEMAX’1 kullanmay1 unutursaniz

DEMAX dozunuzu almay: unuttugunuzu fark ederseniz, bekleyiniz ve bir sonraki dozunuzu
zamaninda aliniz.

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

Tim ilaglar gibi DEMAX’1n igeriginde bulunan maddelere karst duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Genel olarak, gozlemlenen yan etkiler hafif ve orta derecededir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir.

Cok yaygin 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az gortilebilir.

Cok seyrek 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
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Yayg:n Olmayan:

+ Kalp yetmezligi

* Venoz tromboz/tromboembolizm (Kan damarinda pihti olusmasi (tromboz), ardindan bu
pihtinin yerinden kopmas: ve dolasimin baska bir yerine gitmesi (embolizm))

Cok seyrek:
* Nobetler

Bilinmiyor:
« Karacigerin iltihaplanmas: (hepatit)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin

Sersemlik

Uyuklama hali

Yiiksek tansiyon

Kabizlik

Bas agris1

Karaciger fonksiyon testlerinde artis
Denge bozukluklar1

Nefesin kesilmesi

Asirt duyarlilik

Yaygin olmayan

Mantar enfeksiyonlari

Konfiizyon (zihin bulanikligr)
Halusinasyon (varsani, hayal gérme)
Yiirtiylis anormalligi

Kusma

Yorgunluk

Bilinmiyor

e Psikotik reaksiyonlar (bir uyaranin bulunmadigi halde algilanmasi ve gercege uymayan,
degistirilemeyen, direngli diisiinceleri igeren tepKiler)

e Pankreatit (pankreasin iltihaplanmast)

Bunlar DEMAX’n hafif ve orta siddetteki yan etkileridir.

Alzheimer hastaligi (beyine giden mesaj sinyallerinde bozukluk olmasindan dolay1 hafiza
kayb1), depresyon, intihar fikri ve intihar ile iligkili bulunmustur. DEMAX ile tedavi edilen
hastalarda bu olaylar bildirilmistir.

Eger bu kullanma talimat:nda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile kars:lasirsan:z
doktorunuzu veya eczac:n:z: bilgilendiriniz.

6/7



Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan 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 numarali 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. DEMAX’1n saklanmasi

DEMAX’t cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajin itizerinde yazili olan son kullanma tarihinden sonra DEMAX 't kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniinii ifade eder.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Abdi Ibrahim Ilag¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mahallesi, Eski Biiyiikdere Caddesi No:4
34467 Maslak/Sariyer/istanbul

Uretim yeri:

Abdi Ibrahim Ilag¢ San. ve Tic. A.S.
Sanayi Mahallesi, Tung Caddesi No:3
Esenyurt — Istanbul

Bu kullanma talimat: ..1../... tarihinde onaylanmustir.
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