KULLANMA TALIMATI

XEIMER 10 mg/g oral damla
Agizdan ahinr.

Etkin madde: Her 1 gr damla 10 mg memantin HCI i¢germektedir.
Yardimci maddeler: Potasyum sorbat, sorbitol (%70) ¢ozeltisi, saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatim saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

XEIMER nedir ve ne icin kullanilir?

XEIMER’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
XEIMER nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

. XEIMER’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadr.

=
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1. XEIMER nedir ve ne i¢in kullanilir?

XEIMER 10 mg/g oral damla, renksiz ve seffaf goriiniimlii bir ¢ozeltidir. 50 g ve 100 g’ lik oral
damla igeren siselerde sunulmaktadir.

XEIMER, 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, 6grenme ve
hatirlama igin onem tasiyan sinir uyarisinda rol oynarlar. XEIMER, NMDA reseptor
antagonistleri denilen bir ila¢ grubuna dahildir ve NMDA reseptorleri lizerinde etki gostererek
sinir uyarisini ve hafizay1 iyilestirir. XEIMER, bu etkisi nedeniyle, orta ve siddetli evre
Alzheimer hastalig1 tedavisinde kullanilir.

2. XEIMER’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

XEIMER’i kullanmadan &nce asagidaki boliimleri okumaniz ve olabilecek herhangi bir sorunuzu
doktorunuzla goriismeniz onemlidir. Bakicinizdan doktorunuzla goriisme konusunda yardim
isteyebilirsiniz.
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XEIMER'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

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

XEIMER’i, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Epileptik 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
basinci).

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

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

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

XEIMER, ¢ocuklar ve 18 yasindan kiiciik gencler (ergenler) icin dnerilmemektedir.

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

XEIMER’in 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) veya renal tiibiiler asidoz (RTA,
bobrek fonksiyon bozuklugundan dolayr kanda asit yapict madde fazlaligi (bdbrek
fonksiyonlarmin zayifligl)) durumunuz veya siddetli iriner sistem enfeksiyonunuz varsa
doktorunuzu bilgilendirmelisiniz. Ciinkii ilacinizin dozunun ayarlanmasi gerekebilir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
XEIMER kullanan anneler emzirmemelidir.

Arac¢ ve makine kullaninm

Doktorunuz size araba veya makine kullanip kullanamayacaginizi sdyleyecektir.

Ayrica; XEIMER reaksiyon yeteneginizi degistirerek araba veya makine kullanmaniz1 sakincali
hale getirebilir.
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XEIMER’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu ilacin formiiliinde sorbitol bulunur. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 intoleransmiz oldugu sdylenmisse XEIMER oral damla kullanmadan énce doktorunuzla
temasa geginiz. Doktorunuz size tavsiyede bulunacaktir.

Bu tibbi iiriin her 1 gr ¢ozeltide 38.9 mg potasyum ihtiva eder. Bu durum, bdbrek
fonksiyonlarinda azalma olan hastalar ya da kontrollii potasyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z
ontinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Ozellikle asagidaki ilaglarin etkileri XEIMER ile degisebilir ve dozlarmin doktorunuz tarafindan
ayarlanmasi gerekebilir:
e amantadin, ketamin, dekstrometorfan
e dantrolen, baklofen
e simetidin, ranitidin, prokainamid, Kkinidin, Kkinin, nikotin hidroklorotiyazid (veya
hidroklorotiyazidli herhangi bir kombinasyon)
¢ antikolinerjikler (genel olarak hareket bozukluklarini veya barsak kramplarini tedavi
etmek i¢in kullanilan maddeler)
e antikonviilzanlar (ndbetleri Onlemek ve hafifletmek i¢in kullanilan maddeler)
barbitiiratlar (genel olarak uyku i¢in kullanilan maddeler)
e dopamin agonistleri (L-dopa, bromokriptin gibi maddeler)
e ndroleptikler (mental bozukluklarin tedavisinde kullanilan maddeler)
e oral antikoagiilanlar

Eger hastaneye giderseniz, doktorunuzu XEIMER kullandigimz konusunda bilgilendiriniz.

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

3. XEIMER nasil kullanihr?

* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

XEIMER’i her zaman doktorunuzun oOnerdigi sekilde alimz. Emin olmadigmniz zaman
doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Doz:
Yetiskinler ve yaslilar icin 6nerilen XEIMER dozu, giinde bir kez 20 mg'dir (40 damla). Yan etki
riskini azaltmak i¢in bu doza asagidaki giinliik tedavi semasi ile asamali sekilde arttirilarak

ulasilir:

1. hafta 5 mg (10 damla)
2. hafta 10 mg (20 damla)
3. hafta 15 mg (30 damla)

4. hafta ve sonrasi 20 mg (40 damla)

Olagan baslangi¢ dozu, ilk hafta i¢in, giinde bir kez 5 mg (10 damla), ikinci hafta bu doz, giinde
bir kez 10 mg (20 damla)ve ii¢iincii hafta giinde bir kez 15 mg’a (30 damla) artirilir.
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Dordiincii haftadan itibaren onerilen doz, giinde bir kez 20 mg (40 damla) seklindedir.

Tedavi siiresi:

XEIMER’i size yararli oldugu siirece almaya devam ediniz. Tedaviniz doktorunuz tarafindan
diizenli araliklarla degerlendirilmelidir.

. Uygulama yolu ve metodu:

XEIMER giinde bir kez agizdan almir. Oral damla her giin ayn1 saatte bir miktar su ile
yutulmalidir. Oral damla, yiyecekle veya yiyecek alimindan bagimsiz olarak alinabilir.

Uriiniin hazirlanmas1 ve kullanimma iliskin detayl1 bilgi i¢in bu kullanma talimatinin sonuna
bakiniz.

. Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi: Memantinin ¢ocuklar ve adolesanlar iizerindeki giivenlilik ve etkililigi
saptanmamustir. Bu nedenle 18 yasindan kiigiik ¢ocuklarda kullanilmasi 6nerilmez.

Yashlarda kullanim: Yapilan klinik caligmalara gore, 65 yas istii hastalara Onerilen doz,
yukarida anlatildigi bi¢imde, giinde 20 mg'dir (40 damla).

. Ozel kullanim durumlarn:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz:

Eger bobrek yetmezliginiz varsa, doktorunuz durumunuza uygun bir doza karar verecektir. Bu
durumda bobrek islevleriniz doktorunuz tarafindan belirli araliklarla izlenmelidir.

Eger XEIMER in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla XEIMER kullandiysaniz:

- Genel olarak, ¢ok fazla XEIMER kullanmak sizde herhangi bir zarar olusturmamalidir. '4.
Olasi yan etkiler nelerdir?' boliimiinde belirtilen sorunlart artmis olarak yasayabilirsiniz.

- XEIMER'den agir1 doz aldiysaniz tibbi gdzetime ihtiyaciniz olabileceginden doktorunuza
basvurunuz veya tibbi destek aliniz.

XEIMER'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

XEIMER’i kullanmay: unutursamz

XEIMER dozunuzu almayi unuttugunuzu fark ederseniz, bekleyiniz ve bir sonraki dozunuzu
zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi XEIMER ’in igeriginde bulunan maddelere duyarl kisilerde yan etkiler olabilir.
Genel olarak, gozlemlenen yan etkiler hafif ve orta derecededir.

Yaygin (100 kisiden 1-10 kiside):

Bas agris1, uyuklama hali, kabizlik, sersemlik, nefesin kesilmesi ve yiiksek tansiyon.

Yaygin olmayan (1000 kisiden 1-10 kiside):

Yorgunluk, mantar enfeksiyonlari, konfiizyon, haliisinasyonlar, kusma, yiiriiylis anormalligi,
kalp yetmezligi ve vendz kan pihtilagsmasi (tromboz/tromboembolizm).
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Cok seyrek (10.000 kiside 1 kisiden daha az):

Nobetler.

Bilinmeyen (mevcut verilerden tahmin edilemeyen):

Pankreasin iltihaplanmasi ve psikotik reaksiyonlar

Alzheimer hastaligi, depresyon, intihar fikri ve intihar ile iliskili bulunmustur. XEIMER ile
tedavi edilen hastalarda bu olaylar bildirilmistir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Kkarsilastiginmiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "fla¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0800 314
00 08 numaral 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.

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

5. XEIMER’in saklanmasi
XEIMER’i ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Karton ve sise etiketi iizerinde basili son kullanma tarihinden sonra XEIMER i kullanmayniz.

Ruhsat sahibi:

DEVA HOLDING A S.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303 Kiiciikgekmece / ISTANBUL
Tel: 0212 692 92 92

Fax: 0212 697 00 24

e-mail: deva@devaholding.com.tr

Imal yeri:

Deva Holding A.S.

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi

Karaaga¢ Mah. Atatiirk Cad. No:32 Kapakl/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati ... ................... tarihinde onaylanmistir.
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