KULLANMA TALIMATI

NEOMIDANTAN® 100 mg sert kapsiil
Agi1z yoluyla alinir.

Etkin madde: Amantadin hidroklorir
Her bir sert kapsul 100 mg amantadin hidroklorur igerir.

Yardimct maddeler: Laktoz monohidrat (inek sittinden elde edilmektedir), patates nigastasi,
stearik asit

Kaplamay: olusturan maddeler: Titanyum dioksit (E171), jelatin (sigir kemiginden tiiretilen)

Bu ilact kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ¢uinkd sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac
duyabilirsiniz.

e Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

» Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size 6nerilen dozun
disinda yiiksek veya diisitk doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NEOMIDANTAN® nedir ve ne icin kullanilir?

2. NEOMIDANTAN®’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. NEOMIDANTAN® nasu kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. NEOMIDANTAN®"in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. NEOMIDANTAN® nedir ve ne icin kullanilir?

NEOMIDANTAN® dopaminerjik etkili ajanlar denen bir ilag grubuna dahildir. Bu ilac kas
sertligini, hareket ve yiiz ifadesindeki kisitliliklar1 azaltir ve yavaslatir. Ilacin ayn1 zamanda
antiviral aktivitesi de vardur.

NEOMIDANTAN® icerisinde beyaz veya beyazimsi toz igeren sert beyaz kapsiilden olusan
bir ilagtir.
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Her 10 adet kapsul polivinil klorir ve aliminyum folyo malzemeleri ile blister tabakasi
halinde paketlenir ve bir kutuda kullanma talimati ve 5 blister tabakas: (50 kapsul)
bulunmaktadir.

NEOMIDANTAN® su amaglarla kullanilir:

e Kas kontroliinii gelistirerek ve sertlik, titreme ve sallanmayi azaltarak parkinson
hastaligini tedavi etmek;

* Yetiskinlerde ve 10 yasindan buyik cocuklarda influenzae tip A virlsu olarak
adlandirilan bir ¢esit grip viriisiin neden oldugu bulasici hastaligi dnlenmek ve tedavi
etmek igin;

e Zona hastaliginin (Herpes zoster) tedavisinde.

2. NEOMIDANTAN®1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
NEOMIDANTAN® agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

—Eger amantadin hidroklorir veya ilacin igerdigi diger maddelere (6. bolimde listelenmistir)
alerjikseniz;

—Eger epilepsiniz varsa;

—Eger mide iilseriniz varsa veya daha dnce gecirdiyseniz;
—Eger siddetli bobrek yetmezliginiz varsa;

—Eger hamileyseniz;

—Eger emziriyorsaniz,

—Eger memantin igeren bir ilag kullaniyorsaniz.

Bu ilag, iyi huylu prostat blyumesi veya dar agili g0z tansiyonu olan hastalara
onerilmemektedir.

Memantinle birlikte kullanmayiniz.

NEOMIDANTAN®1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
NEOMIDANTAN® kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
* Eger psisik bozuklugunuz varsa (konfuizyon, hallisinasyonlar);

» Eger karaciger veya bobrek hastaliginiz varsa;

* Eger kalp damar hastaliginiz (kalp yetmezligi ve periferik 6dem artabilir); bobrek fonksiyon
bozuklugu veya kalp yetmezliginiz (6dem artabilir) varsa;

* Hizli ve diizensiz kalp ¢arpintilarina neden olabilen bir kalp ritim bozuklugu olan ve meydana
gelen hizli kalp atiglar ile aniden bayilmayi ya da nébetleri tetikleyen bir rahatsizlik olan uzun
QT sendromu / Torsades de Pointes’e neden olabilir. Bu nedenle eger tanist konmus veya
stipheli kalitsal (konjenital) uzamis QT sendromu veya Torsades de Pointes hastaliginiz varsa,;
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* Eger yasliysaniz;
* Eger merkezi sinir sistemini etkileyen bagka bir ila¢ kullaniyorsaniz.

NEOMIDANTAN®1n aniden kesilmesi néroleptik malign sendrom (NMS) veya bilissel
bozukluklara yol agabilir. Boyle yan etkilerden ka¢inmak igin, eger antipsikotiklerle birlikte
alintyorsa NEOMIDANTAN® aniden kesilmemelidir. NMS NEOMIDANTAN® tek
basina kullanilirken ¢ok nadiren olusur. NMS kas sertligi, viicut sicakligi artisi, biling
bozuklugu, nabiz ve kan basici degiskenligi, kalp hizi artisi, kalp ritim bozukluklari
(bakiniz bolim 4) ile kendini gosterir. Bu durumlarda ilact almay1 birakiniz ve hemen bir
doktora bagvurunuz.

Bobrek yetmezligi olan hastada intoksikasyon gelisebilir. Eger idrara ¢ikma problemleri
olursa bir doktora bagvurunuz.

Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda, karaciger enzim duzeylerinde artis
bildirilmistir (bakiniz bolim 3- Karaciger yetmezligi olan hastalar).

Kalp damar yetmezligine yatkin oldugu bilinen hastalar eger kalp hizi artarsa, sersemlik
velveya biling kaybi olursa NEOMIDANTAN®’1 hemen kesmeli ve bir doktora bagvurmalidir.

Tedavi edilmemis dar agili glokomu (g6z tansiyonu) olan hastalarda NEOMIDANTAN®
kullanmaktan ka¢inmalidir.

Uzun sire NEOMIDANTAN® ile tedavi edilen hastalarda, livedo reticularis (deride
mavimsi-mor renk degisikligi) siklikla gozlenir.

Uzun sureli tedavide konjestif kalp yetmezligi olan hastalarda periferik 6dem gelisebilir
(genellikle dort haftadan 6nce olmaz). Bu nedenle livedo reticularis’le es zamanli ortaya
¢ikabilir. Bu durumda ilacin dozunu azaltmak veya kesmek gerekebileceginden liitfen
doktorunuza basvurunuz.

NEOMIDANTAN®1n yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

NEOMIDANTAN® 1 yiyeceklerle birlikte kullanilmasinda bir sakinca bulunmamaktadir.
Ancak, alkole kars1 toleransi azalttigindan birlikte kullanilmamalidir.

NEOMIDANTAN® ve alkol kullanimi

Tedavi sirasinda alkol kullanilmamalidir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

NEOMIDANTA.N® gebelik sirasinda ve gebe kalmaya calisan kadinlarda kullanilmamalidir
(bakimiz NEOMIDANTAN® kullanmaymniz).
Bu ilac1 kullanirken gebe kalmamak igin etkili bir dogum kontrol yontemi kullanilmasi gerekir.

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

NEOMIDANTAN® emzirme sirasinda kullamlmamalidir (bakiniz  NEOMIDANTAN®
kullanmayiniz).

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

Sersemlik, konsantrasyon bozuklugu ve bulamik goérme gibi istenmeyen etkiler
gorulebileceginden dikkatli olunmalidir.

NEOMIDANTAN® i¢eriginde bulunan bazi yardimcir maddeler hakkinda énemli bilgiler
NEOMIDANTAN® 100 mg sert kapsiiller laktoz monohidrat (inek siitii) igerir.

Eger daha 6nce doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu
tibbi iiriinii almadan Once doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

» Alzheimer hastaliginda tedavisinde kullanilan bir ilag etkin maddesi olan memantin ile
birlikte kullanilmamalidir (bakiniz NEOMIDANTAN® Kullanmayiniz).

e Parkinson hastaliginin tedavisinde kullanilan antikolinerjik ila¢ grubundan bir ilag
veya levodopa isimli ilag etkin maddesi igeren bir ilag ile birlikte kullanilmasi biling
bulanikligi, halUsinasyon, kabus, mide-bagirsak rahatsizliklart gibi yan etkileri
artirabilir.

e Sizofreni veya akil ve ruh sagligi (psikoz) tedavisinde kullanilan ve antipsikotik
olarak adlandirilan ilaglarla birlikte kullanildiginda disiince ve duygunun agir oranda
bozuklugu ( psikotik) belirtileri kotiilesebilir.

e Merkezi sinir sistemi tzerine etkili ilaglarla birlikte kullanimi kullanilan bu ilaglarin
merkezi sinir sitemi yan etkilerini artirabilir.

 Idrar soktiirlicii ilag grubundan olan hidroklorotiyazid veya triamteren iceren ilaglar
ile birlikte kullanilmas1 6nerilmez.

e Depresyon tedavisinde kullanilan bupropion etkin maddesini iceren ilaclar ile birlikte
kullanilmasi bu ilaglarin yan etki riskini artirir.

e Domperidon (bulanti ve kusmay1 6nlemek i¢in kullanilan bir ilag) ve metildopa
(yiiksek kan basinci tedavisinde kullanilan bir ilag) ve tetrabenazin (tip dilinde
“Huntingon” hastaligi denen genetik bir sinir sistemi hastaligi olanlarda bu hastalarin
kontrol edilemeyen hareketlerini azaltmak i¢in kullanilan bir ilag) igeren ilaclar ile
birlikte kullanimi bu ilaglart yan etkileri olan; istenmeyen kas kasilmalari, hareket
bozukluklari, bas, boyun ve bacak kaslarin sertlesmesi ve titremesi yan etkilerinin
riskini artirir.

e Kinin (sivrisinek kaynakli bulasic1 bir hastalik olan sitma tedavisinde kullanilan bir
ilag) ile birlikte kullanimi amantadinin kaninizdaki seviyesini artirabilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. NEOMIDANTAN® nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Bu ilac1 her zaman doktorunuz tam olarak nasil Onerdiyse o sekilde kullaniniz. Dozaj ve
tedavi siiresi doktor tarafindan belirlenir. Eger emin degilseniz doktorunuza danisiniz.

Parkinson hastaligi

Baslangi¢ dozu giinde 100 mg’dir. Bir haftadan sonra doz gunde iki kez 100 mg’a ¢ikarilir.
Bazi hastalarda daha yiksek doz gerekebilir. En yiksek giinliik doz 400 mg’dur.

Bu ilagla tedaviye hastaligin erken asamalarinda baslanirsa daha iyi terapdtik etki elde edilir.

Gunluk 200 mg’in Uzerindeki dozlar hastaligin semptomlarin1 daha gucli olarak azaltir, fakat

ayni zamanda toksisite riskini de artirir. TerapOtik etki birka¢c gin sonra godzlenir. Bazi
hastalarda uzun sureli kullanildiginda ilacin etkisi azalabilir. Bu durumda NEOMIDANTAN®
3-4 hafta sure ile kesilmelidir. Boyle bir aradan sonra ilacin etkisi geri doner.

Bu sire zarfinda, es zamanli verilen mevcut antiparkinson tedaviye devam edilmelidir ve
diisiik doz levodopa tedavisine baglanmalidir.

NEOMIDANTAN® aniden kesilmemelidir (bakimiz NEOMIDANTAN® 1 almay: keserseniz).
Doz, haftada bir yariya indirilerek kademeli olarak azaltilmalidir.

Tedavi hastalik belirtilerini ve bulgularini ortadan kaldirmaya yoneliktir semptomatiktir).
Tedavi edici etki yavas yavas olusur ve tedavi sirasinda ve sonrasinda kisa bir siire etki
gozlenir.

Kombine tedavi

NEOMIDANTAN® ile tedaviye baslandigi sirada kullanilmakta olan antiparkinson ilaglarin
hepsine devam edilmelidir. Daha sonra doz kademeli olarak azaltilabilir. Eger yan etkiler
daha belirginlesirse, dozaj daha hizli azaltilmahdir. Ylksek dozlarda antikolinerjik ajan veya
levodopa alan hastalarda NEOMIDANTAN® baslangi¢ dozu 2 haftaya uzatilmalidir.

Grip (Influenza) tedavisi

NEOMIDANTAN® tedavisine, tercihen grip (influenza) belirtileri basladiktan sonra 24-48
saat icinde, olabildigince erken baglanmalidir.

Yetiskinler ve 10 yasindan buyik ¢ocuklar igin doz 5 giin boyunca giinde 1-2 kez 100 mg’dur.

Grip (influenza) 6nleyici tedavisi (profilaksisi)

Yetigkinler ve 10 yasindan buyiik cocuklar igin: doz 6 haftaya kadar veya grip asisin
takiben 2-3 haftaya kadar, giinde 100 mg’dr.

Zona (Herpes zoster) tedavisi

Zona (Herpes zoster) tanis1 konur konmaz tedaviye baslanmalidir. Doz 14 guin boyunca giinde
iki kez 100 mg’dir. Eger gerekirse tedaviye bir 14 giin daha devam edilmelidir.
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Uygulama yolu ve metodu:

NEOMIDANTAN® yemeklerden sonra alinmalidir. Kapsiiller biitiin olarak sivi1 ile
yutulmalidir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:

Kapsll bagmna diisen aktif madde igerigi yiksek miktarda oldugundan 10 yasina kadar olan
cocuklarda NEOMIDANTAN® 100 mg sert kapsiillerin kullanimi uygun degildir.

Yashlarda kullanima:
(65 yas listii)

Giinlikk doz 100 mg’dir. Bu gruptaki hastalarin bobrek fonksiyonlar1 bozulmus olabilir, bu da
amantadin yarilanma Omriiniin uzamasina, renal klirensin azalmasina ve toksisite riskinde
artisa neden olabilir. Bu hastalara giinliik verilen 100 mg bir giinden daha uzun araliklarla
verilmelidir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi olan hastalar

Doz azaltilmali veya dozlar arasindaki siire daha uzun olmalidir (tabloya bakiniz).

Kreatinin klirensi ml/dk | Doz

<15 Kullanilmamalidir
15-35 2-3 gunde bir 100 mg
> 35 Her giin 100 mg

Karaciger yetmezligi olan hastalar

Karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir (bkz. Uyarilar ve énlemler).
Karaciger yetmezligi / hastalig1 olan hastalarda doz ayarlamasi hakkinda hicbir bilgi mevcut
degildir.

Eger NEOMIDANTAN® " etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NEOMIDANTAN® kullandiysamiz:

NEOMIDANTAN®’dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

Doz agiminda hemen tibbi yardim alimiz. Semptomlar: bulanti, kusma, titreme, hareket
bozukluklari, 1518a ¢ok az reaksiyon veren genislemis goz bebekleri, idrar ¢ikarmada zorluk,
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dezoryantasyonla birlikte diisiince ve davraniglarin bozuklugu (akut psikoz), halusinasyonlar
ve agresif davranig, bulanik gérme, solunum bozukluklar1 ve kalp ritim bozuklugu.

NEOMIDANTAN®1 kullanmay1 unutursaniz

Tabletin alinmasi unutuldugunda, daha sonraki tablet alma zamani beklenmeli, ilag normal
dozda alinmalidir. Unutulmus dozu telafi etmek i¢in normal dozun artirtlmamasi onerilir.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayniz.
NEOMIDANTAN® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

NEOMIDANTAN®’1 almay1 kesmeden &nce doktorunuza danisiniz. Bu ilag kademeli olarak
kesilmelidir. Bu ilacin aniden kesilmesi, kas sertligi, hareketlerin yavaslamasi, denge ve
yiiriime sorunlart gibi Parkinson hastaliginin belirtilerini artirabilir (ayrica bakiniz uyarilar ve
onlemler).

Ilacin kullanimu ile ilgili baska bir sorunuz varsa doktorunuza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi NEOMIDANTAN® 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Istenmeyen etkiler siklikla hafif ve gecicidir, genellikle tedavinin ilk 2-4 giiniinde ortaya ¢ikar
tedaviyi kestikten sonraki 1-2 gun iginde kaybolur.

Yaygin (Tedavi edilen 100 kiside 1’den daha fazla kiside goriilebilir)

o Istahsizlik

* Bas agrisi, endise, konsantrasyon bozuklugu, ruh halinde ani degisimler, uyku
bozukluklari, uykusuzluk, bas donmesi, geveleyerek konugsma, titreme

» Kalp carpntilar

» Livedo reticularis (“mermer gorinumli deri”), ortostatik hipotansiyon (otururken veya
yatarken ayaga kalktiginizda kan basincinda olusan azalma bas dénmesine yol acabilir)

* Mide-bagirsak rahatsizliklari (bulanti, kusma, kabizlik, agiz kurulugu)

e Terlemede artis

* Periferik 6dem (bacak ve bileklerde sislik)

Seyrek (Tedavi edilen 10.000 kiside 1’den daha fazla kiside goriilebilir)

* Lokopeni (beyaz kan hiicre sayisinda azalma)

» HalUsinasyon, benligini yitirme (kendi farkindaligin1 kaybetme)

* Bulanik gérme

e Ishal

o Dokunt

o Idrar retansiyonu, idrar kacirma (prostat bezi biiyiimesi olan kisilerde gozlenir)

Cok seyrek (Tedavi edilen 10.000 kiside 1 veya 1’den daha az kiside goriilebilir)

» Havale, koordinasyon bozuklugu, malign ndroleptik sendrom (kas sertligi, vicut
sicakliginda artis, biling bozuklugu, nabiz ve kan basinci degisiklikleri, kalp hiz1 artisi,
kalp ritim bozukluklari, terleme, akut bobrek yetmezligi), kafa karisikligi, psikoz
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» Kalp yetmezligi
* Is18a hassasiyet (derinin giines 15181na hassasiyetinde artis)

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 karsilagtiginiz 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 Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. NEOMIDANTAN®" 1n Saklanmasi

NEOMIDANTAN®:  ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz
25 °C’nin Uzerinde saklamayiniz.

Isiktan ve nemden koruyabilmek i¢in kendi ambalaji igerisinde saklaymiz. Paketin iistiinde
belirtilen son kullanma tarihinden sonra bu ilact kullanmayiniz. Son kullanma tarihi belirtilen
ayin son giiniidiir.

[laglar1 evinizde atik suya karisacak sekilde dokmeyiniz veya ¢opiiniize atmaymiz. Artik
kullanmadiginiz ilaglari nasil atacaginizi eczaciniza danisiniz. Bu yaklasim ¢evreyi korumaya
yardimci olacaktir.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanhginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

OlainFarm Ila¢ ve Tibbi Uriinler Sanayi ve Tic. Ltd. Sti.
Kibris Sehitleri Cad. No: 134/1 D: 204 Alsancak - Izmir

Uretim Yeri:

JSC “Olainfarm”.

5 Rupnicu Caddesi, Olaine, LV-2114, Letonya
Tel: +371 67013701

Faks: +371 67013777

E-posta: olainfarm@olainfarm.lv

Bu kullanma talimati: 02/03/2020 tarihinde onaylanmistir.
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