KULLANMA TALIMATI

MEGINGO 10/50 mg efervesan tablet

Agz yolu ile alinir.

o FEtkin madde: Her bir efervesan tablet 10 mg memantin hidrokloriir ve 50 mg ginkgo biloba
kuru ekstresi igerir.

e Yardimci madde(ler): Sitrik asit anhidr, maltodekstrin, polietilen glikol (PEG 6000), sodyum
bikarbonat, sorbitol (E420), aspartam (E951), limon aromasi, beta karoten %1 CWS ve aerosil

200 igerir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklaywniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya

diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MEGINGO nedir ve ne icin kullanilir?

MEGINGO’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MEGINGO nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

MEGINGO’nun saklanmast

@A WN

Bashklar: yer almaktadir.
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1. MEGINGO nedir ve ne icin kullanilir?

¢ MEGINGO’nun etkin maddeleri memantin hidrokloriir ve ginkgo biloba kuru ekstresidir.

¢MEGINGO, 100 (10 x 10) efervesan tablet igeren plastik tiip / silikajelli plastik kapak
ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

¢ MEGINGO, kahverengimsi, yuvarlak, kenarlar1 bikonveks, ortasi hafif bikonkav efervesan
tabletler seklindedir.

¢« MEGINGO, demansa (bunama) kars: kullamlan ilaglar grubundadir. MEGINGO, orta ve siddetli
evre Alzheimer hastaliginin (beyine giden mesaj sinyallerinde bozukluk olmasindan dolay:

hafiza kaybi) tedavisi i¢in kullanilan bir ilagtir.

2. MEGINGO’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
MEGINGO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Memantin hidrokloriir, ginkgo biloba veya formiildeki yardimci maddelerden herhangi birine

alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa bu ilaci kullanmayiniz.

MEGINGO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
MEGINGO’yu kullanmadan 6nce regete eden doktorunuzu asagidaki durumlarda bilgilendiriniz.
Eger;

o Epileptik nébet hikayeniz varsa,

e Yakin zamanda miyokard enfarktiisii (kalp krizi) yasadiysaniz veya konjestif kalp
yetmezligi veya kontrol altina alinamayan hipertansiyon (yliksek kan basinci) sikayetiniz
varsa,

e Kan pihtilasma sorunlarimiz varsa (MEGINGO kullanmadan 6énce doktorunuza bu durumu
sOylemelisiniz.)

e Kanin pithtilasmasini dnleyen ilaglar kullaniyorsaniz,

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

Bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuz bobrek islevlerinizi yakindan izlemeli ve gerekiyorsa,
dozunuzu buna goére ayarlamalidir.

Amantadin (Parkinson hastalig tedavisinde kullanilan ilag), ketamin ( anestezik olarak kullanilan
ilag), dekstrometorfan (oksiiriigii tedavi etmekte kullanilan ilag) ve diger NMDA karsit etki

gosteren ilaglarla ayni zamanda kullanimindan kaginilmalidir.
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Yakin bir zaman igerisinde diyetinizi ¢ok fazla degistirdiyseniz veya degistirmeyi planliyorsaniz
(6rn. Normal diyetten siki bir vejetaryen diyete gegis gibi) veya renal tiibiiler asidoz (RTA, bobrek
fonksiyon bozuklugundan dolay:r kanda asit yapici madde fazlaligl) durumunuz veya siddetli
iriner sistem enfeksiyonunuz varsa doktorunuzu bilgilendirmelisiniz. Ciinkii ilacinizin dozunun
ayarlanmasi gerekebilir.

MEGINGO efervesan tablet igerigindeki ginkgo bilobadan dolay1 ameliyat sonrasi kanama riski
artabileceginden herhangi bir cerrahi girisim éncesinde MEGINGO kullanimina ara verilmelidir.

MEGINGO, ¢ocuklar ve 18 yasindan kiiciik adolesanlar (ergenler) i¢in 6nerilmemektedir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

MEGINGO’nun yiyecek ve igecek ile kullanilmas:

Yakin bir zaman igerisinde diyetinizi ¢ok fazla degistirdiyseniz veya degistirmeyi planliyorsaniz
(6rn. Normal diyetten siki bir vejetaryen diyete gegis gibi) veya renal tiibiiler asidoz (RTA, bobrek
fonksiyon bozuklugundan dolayir kanda asit yapici madde fazlaligil) durumunuz veya siddetli
iriner sistem enfeksiyonunuz varsa doktorunuzu bilgilendirmelisiniz. Clinkii ilacimzin dozunun

ayarlanmasi gerekebilir.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danmisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz. Hamile kadinlarda
MEGINGO kullanimi 6nerilmemektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

MEGINGO’nun emziren kadinlarda kullanimi énerilmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Doktorunuz size arag veya makine kullanip kullanmayacaginizi sdyleyecektir.

MEGINGO hafif ve orta diizeyde ara¢ ve makine kullanma kabiliyetini azaltabilir.
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MEGINGO’nun igeriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda nemli bilgiler
Sodyum i¢in uyari
Bu tibbi iiriin her dozunda 134,15 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde

olan hastalar igin goz 6niinde bulundurulmalidir.

Aspartam i¢in uyari
MEGINGO aspartam (E951) igermektedir. Fenilalanin igin bir kaynak igermektedir.

Fenilketondiirisi olan insanlar i¢in zararli olabilir.

Sorbitol i¢in uyari
MEGINGO sorbitol (E420) icermektedir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere

kars1 intoleransiniz oldugu séylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Ozellikle asagidaki ilaglarin etkileri MEGINGO ile degisebilir ve dozlarmin doktorunuz

tarafindan ayarlanmasi gerekebilir:

e Amantadin, ketamin, dekstrometorfan

e Dantrolen, baklofen (kas gevsetici ilaglar)

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

e Hidroklorotiyazid (veya hidroklorotiyazidli herhangi bir kombinasyon)

e Antikolinerjikler (genel olarak hareket bozukluklarini veya barsak kramplarim tedavi
etmek i¢in kullanilan maddeler)

e Antikonviilzanlar (nSbetleri 6nlemek ve hafifletmek i¢in kullanilan maddeler)

e Barbitiiratlar (genel olarak uyku i¢in kullantlan maddeler)

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

e Noroleptikler (mental bozukluklarin tedavisinde kullanilan maddeler)

e Oral antikoagiilanlar, antiplateletler, diisiik molekiil agirlikli heparinler, trombolitik ilaglar

¢ Nonsteroidal antienflamatuvar ilaglar (aspirin, ibuprofen gibi)

¢ Nifedipin (kalp damar hastaliklarinin tedavisinde kullanilan ilag)

e Segici serotonin geri alim inhibitdrleri (6rn., dapoksetin; depresyon tedavisinde kullanilan
ilag)

e Insiilin (seker hastaliginin tedavisinde kullamlan ilag)

e Karbonik anhidraz inhibitorleri (idrar soktiiriicii olarak kullanilan ilaglar)
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e Monoamin oksidaz inhibit6rleri (depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar)

Eger hastaneye giderseniz, doktorunuzu MEGINGO kullandiginiz konusunda bilgilendiriniz.

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

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MEGINGO nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi igin talimatlar:

MEGINGO’yu her zaman doktorunuzun nerdigi sekilde alimz. Ilacimizdan yararlanabilmeniz i¢in
ilactmz1 her giin diizenli bir sekilde ve ayni saatte almaniz gerekir. Emin olmadiginiz zaman
doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Yetiskinler ve yaslilar igin 6nerilen doz giinde bir defa bir efervesan tablettir.

Memantin i¢in maksimum giinliik alinan doz 20 mg’dir. Yan etki riskini azaltmak i¢in, idame
dozu ilk ii¢ hafta boyunca, haftada 5 mg’lik artiglarla su sekilde yapilmalidir:

Tedaviye 5 mg’lik giinliik dozla baslanir ve bir hafta devam edilir. Ikinci hafta giinde 10 mg ve
figlincii hafta giinde 15 mg kullanilir. Dordiincii haftadan itibaren tedaviye 20 mg’lik 6nerilen
idame dozu ile devam edilir.

MEGINGO icerigindeki ginkgo bilobanin serebral fonksiyon bozukluklarin (bunama) tedavisinde
Onerilen giinliik dozu 120 mg -240 mg’dir.

Doktorunuz hastaligimizin siddetine gére dozunuzu belirleyecektir.

Size yarar1 oldugu siirece ve kabul edilemeyecek herhangi bir yan etki goriilmedikge MEGINGO

almaya devam ediniz. Tedaviniz doktorunuz tarafindan diizenli araliklarla degerlendirilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:
MEGINGO’yu bir bardak suda eritiniz. Sonra bardagi tamamiyla i¢iniz. Efervesan tabletler
¢ignenmemeli ve yutulmamalidir. MEGINGO, a¢ ya da tok karmina alinabilir. MEGINGO, her

glin ayn1 saatte alinmahidir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanima:
MEGINGO’nun ¢ocuklar ve adolesanlar iizerindeki giivenilirlik ve etkinligi saptanmamigtir. Bu

nedenle 18 yasindan kiigiik ¢ocuklarda kullanilmasi 6nerilmez.
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Yashlarda kullanima:
Yapilan klinik ¢aligsmalara gore, 65 yas Ustii hastalarda 6nerilen doz, yukarida anlatildig: bigimde

maksimum doz giinde 2 efervesan tablettir.

Ozel kullamm durumlar::

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 veya orta siddette karaciger yetmezligi olan hastalarda (Child-Pugh A ve Child-Pugh B) doz
ayarlamas1 gerekmez. Agir karaciger yetmezliginiz var ise doktorunuz size MEGINGO kullanip
kullanmayacagimzi sdyleyecektir. Doktorunuzun onerdigi sekilde kullaniniz.

Eger MEGINGO nun etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MEGINGO kullandiysaniz

MEGINGO’dan asirt doz aldiysamz tibbi gézetime ihtiyaciniz olabileceginden doktorunuza
basvurunuz veya tibbi destek aliniz.

MEGINGO dan kullanmanmiz gerekenden fazlasimt kullanmigsamz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

MEGINGO’yu kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
MEGINGO dozunuzu almay1 unuttugunuzu fark ederseniz, bekleyiniz ve bir sonraki dozunuzu

zamaninda aliniz.

MEGINGO ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
MEGINGO ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler hakkinda bir bilgi bulunmamaktadir.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, MEGINGO’nun igeriginde bulunan maddelere duyarli kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, MEGINGO’yu kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

Alerjik reaksiyonlari (Yiizde, dilde veya bogazda sisme, solunum giigliigli, ellerin,
ayaklarin ve bileklerin ani sismesi).

Alerjik deri reaksiyonlari

Asirt duyarlilik

Stevens-Johnson sendromu (ciltte ve g6z ¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla
seyreden iltihap)

Kalp yetmezligi

Nefes darlig1, nefes almada giigliik

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin MEGINGO’ya kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil

tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en

yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

Yiiksek tansiyon

Psikotik reaksiyon

Vendz kan pihtilasmasi (tromboz/tromboembolizm)
Nobetler

Kasilmalar

Haliisinasyon (Varsani, hayal gérme)

Pankreas iltihabi

Ameliyat sonrasi kanamalarda artis

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek gorilir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:
e Bas agrisi
e Bas donmesi
e Uyuklama hali
o Kabizlik
e Sersemlik
e Yorgunluk
e Kusma
e Yiirliylis anormalligi
e Mantar enfeksiyonu
o Hafif mide-barsak rahatsizliklar

Bunlar MEGINGO’nun hafif yan etkileridir.

Alzheimer hastalig, depresyon, intihar fikri ve intihar ile iliskili bulunmustur. MEGINGO’nun

igerigindeki memantin ile tedavi edilen hastalarda bu olaylar bildirilmistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral yan etki bildirim hattim 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. MEGINGO’nun saklanmasi
MEGINGO yu ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.

Her kullanimdan sonra tiiplin kapagini kapatmayi unutmayiniz.
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Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MEGINGO ’yu kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Nuvomed Ilag San. Tic. A.S.

Yildiz Teknik Universitesi Davutpasa Kampiisii
Teknoloji Gelistirme Bolgesi D1 Blok Kat:3
Esenler / ISTANBUL

Tel : 0850 201 23 23

Faks :02124822478

e-mail: info@nuvomedilac.com.tr

Uretim Yeri: Neutec Ilag San. Tic. A.S.
1.0SB. 1. No:3 Adapazar1 / SAKARYA

Bu kullanma talimatt tarihinde onaylanmigtir.
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