KULLANMA TALIMATI

ALCEBA 10mg Film Tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her film tablet etkin madde olarak 8.31 mg Memantin'e esdeger 10 mg
Memantin HCI icermektedir.

e Yardimci maddeler: Mikrokristalin seliiloz, kroskarmelloz sodyum, talk, koloidal susuz
silika, magnezyum stearat. Kaplama materyali: Polyvinilalkol polietilen glikol graft
polimer, Polidekstroz, Kaolin, Polietilen glikol 400 ve Titanyum dioksit

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

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

* Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. /la¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya dustk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ALCEBA nedir ve ne i¢in kullanihir?

ALCEBA kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ALCEBA nasil kullantlir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ALCEBA’nIn saklanmasi

a &M . np e

Basliklari yer almaktadir.

1. ALCEBA nedir ve ne i¢in kullanilir?
* ALCEBA etkin madde olarak memantin icermektedir ve demans (bunama) tedavisi igin

kullanilan antidemans ilaglar grubunda yer almaktadir.
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» ALCEBA film kaplh tablet seklindedir. Tabletler beyaz renkli oblong ve centikli olarak
basiimistir. Her bir kutuda 100 adet film kapli tablet, blister ambalaji igerisinde sunulmustur.

e Memantin, anti demans ilag grubuna dahildir ve NMDA reseptor antagonistidir.
Alzheimer hastaligindaki hafiza kaybi, beyindeki mesaj sinyallerindeki bozukluga
baglidir. Beyinde, 06grenme ve hafizada Onemli olan sinir sinyallerinin iletilmesinde
gorevli olan N-metil-D-aspartat (NMDA) reseptorleri yer alir. Memantin, bu NDMA

reseptorlerini etkileyerek, sinir sinyallerinin iletimini ve hafizayi gelistirir.

* ALCEBA, asagidaki durumlarda kullanthr:

- Orta ve siddetli Alzheimer hastalig tedavisinde kullanilir.

2. ALCEBA'’yI kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ALCEBA’yI asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

Memantin veya ALCEBA’nin bilesimindeki herhangi bir maddeye karsi asiri duyarliliginiz

varsa ya da ge¢cmiste alerjik reaksiyon gecirmisseniz bu ilaci kullanmayiniz.

ALCEBA ’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

e Ciddi bobrek yetmezliginiz varsa (kreatin klerensi 9ml/dak/1.73 m*den az),

e Sara (Epilepsi) hastaliginiz, gecmisinizde kasilma (konvilsiyon) oykist veya
epilepsiye egiliminiz varsa,

e Antiasit bir ila¢ kullantyorsaniz,

e Amantadin (Parkinson hastaliginin tedavisi i¢in), ketamin (genellikle anestezik olarak

kullanilan madde), dekstrometorfan (6ksurik tedavisinde kullanilan) ve diger NDMA
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antagonistleri ile birlikte kullanmamaniz gerekmektedir. Bu ilaglarla ALCEBA’nin
birlikte kullanimi yan etkilerinin gorilme sikliginin ve siddetinin artmasina neden
olabilir.

e Renal tiibuler asidoz ya da ciddi bir Griner sistem enfeksiyonu gegiriyorsaniz veya,

e Diyetinizde koklu degisiklikler (etle beslenirken vejeteryan bir diyete gecis gibi)
yaptiysaniz bu durumlarda idrar pH’1 yikseleceginden (idrar pH’inin alkali duruma
gecmesi) ilacin vicuttan atilimi azalacak ve buna bagli olarak olasi yan etkiler
artacaktir.

e Yakin tarinte kalp krizi gegirdiyseniz, konjestif kalp yetmezliginiz veya kalp
yetmezligine bagl solunum yetmezligi ya da hipertansiyonunuz varsa ALCEBA’yi
dikkatli kullaniniz.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse litfen

doktorunuza danisiniz.

ALCEBA’nIn yiyecek ve igecek ile kullaniimasi

Diyetinizde degisiklik (etoburluktan, vejeteryan beslenmeye gecis) olursa, doktorunuza
daniginiz. Renal tubuler asidoz (Renal tubdler asidoz, bobrek yetmezligi sonucu kanda asit
formundaki maddelerin birikmesi durumu) veya siddetli idrar yolu iltihabi geciriyorsaniz,

doktorunuza daniginiz. Doktorunuzun dozu ayarlamasi gerekecektir.

Hamilelik

Naci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danigsiniz.

ALCEBA’nin hamilelikte kullaniimasina iligskin yeterli veri yoktur. Bu nedenle giivenli olup
olmadigi bilinmemektedir. Memantinin hamilelerde kullaniimasi tavsiye edilmez. Gebe
oldugunuzu distndyorsaniz ya da gebe kalmayi planliyorsaniz ALCEBA kullanmadan 6nce
doktorunuzu bilgilendirmeniz 6nemlidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.
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Emzirme
Naci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

ALCEBA’nIn anne sutline gecip gecmedigi bilinmemektedir. Ancak kimyasal yapisi nedeni
ile gecme olasihgl yuksektir. Bu nedenle Emzirme donemi sliresince ALCEBA’yi
kullanmayiniz. Emziriyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

Arac ve makine kullanimi

Orta ve siddetli Alzheimer hastaligi genellikle araba kullanma performansini ve makine
kullanma yetenegini azaltir. Bu nedenle ayaktan tedavi goren hastalar, araba veya makine
kullanirken dikkatli olmalari konusunda uyarilmahdir.

ALCEBA’nIn iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi Grin her dozunda 1 mmol (23 mg )’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani sodyuma
bagli herhangi bir yan etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

e Amantadin, ketamin ve dekstrometorfon gibi NMDA antagonistleri ALCEBA ile
birlikte kullanilmamahdir. Bu durum, yan etkilerin daha sik ya da daha kuvvetli
gorilmesine neden olabilir.

e ALCEBA ile birlikte, L-Dopa, dopaminerjik agonist ve antikolinerjiklerin ilaclar
birlikte kullanildiginda bu ilaglarin etkileri artabilir.

o ALCEBA ile birlikte barbiturat ve ndroleptiklerin kullaniimasi durumunda bu ilaglarin
etkileri azalabilir.

e ALCEBA, antispazmodik ajanlar, Dantrolen veya Baklofen ile birlikte kullanildiginda,
bu ilaclarin etkileri artabilir bu ylzden bu ilaglarin dozunu yeniden ayarlamak
gerekebilir.

e ALCEBA ile birlikte idrar pH’ini degistiren antiasit grubu ilaglar birlikte
kullanilmamalidir.

e Memantin, kendisi ile ayni renal katyonik sistemi kullanan hidroklorotiyazid,

triamteren, simetidin, ranitidin, prokainamid, kinidin ve nikotin gibi ilaglardan bir
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tanesi ile birlikte verildiginde, hem Memantin’in hem de kullanilan diger ilacin
kandaki seviyelerinde  degisiklikler ~ g0zlenebilir. ~ Ancak  memantinin,
hidroklorotiyazid/triamteren kombinasyonu ile birlikte kullanildigi durumlarda, sadece
Hidroklorotiyazid’in biyoyararlaniminda %20 dusus gozlenir.

e Oral antikoagulanlarin etkilerini degistirebilir.

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

3. ALCEBA nasil kullantlir?

Tedaviye Alzheimer hastaliginin tani ve tedavisinde deneyimli bir hekim tarafindan
baslanmali ve kontrol edilmelidir. Tedaviye, eger hastanin ilag almasini dizenli olarak
izleyecek bir bakici var ise baglanmalidir. Tani, guncel rehberler dogrultusunda yapilmalidir.

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhgi icin talimatlar:

ALCEBA icin 6nerilen maksimum tedavi dozu 20 mg/gun'dir. Yan etki riskini azaltmak icin,
idame dozu ilk 3 hafta boyunca, haftada 5 mg'lik artislarla su sekilde yapiimalidir: Tedaviye 5
mg/gun'lilk (sabah 1/2 tablet) dozla baslanir ve bir hafta devam edilir. ikinci hafta giinde 10
mg (glinde 2 kez 1/2 tablet) ve Ucuncl hafta ginde 15 mg (sabah 1 tablet ve 6gleden
sonra 1/2 tablet) kullanilir. Dérdiincti haftadan itibaren, tedaviye giinde 20 mg'lik (giinde 2
kez 1 tablet) 6nerilen idame dozu ile devam edilir.

Uygulama yolu ve metodu:

ALCEBA yalnizca agiz yoluyla kullanilir. ALCEBA’yI bir bardak su ile aliniz.
Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Pediatrik hastalarda ve ergenlik dénemindeki hasta grubunda (18 yasin altindaki hastalarda)
memantinin givenilirligi ve etkinligi kanitlanmamistir. Bu grup hastalarda kullaniimamalidir.

Yaslilarda kullanimi:

Yapilan klinik calismalara gore; 65 yas Ustl hastalara Onerilen doz, yukarida anlatildigi
bicimde, giinde 20 mg (glinde 2 kez 1 tablet)'dir.
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Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi:

Bobrek fonksiyonlari normal olan veya hafif derecede bobrek yetmezligi bulunan kisilerde
(serum kreatinin dizeyi 130 mmol/L'ye kadar) doz ayarlamasi gerekmez. Orta derecede
bébrek yetmezligi olan kisilerde (kreatinin klerensi 40-60ml/dak/1.73 m?) giinliik doz 10 mg'a
dustrulmelidir. Tleri derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda (kreatinin klerensi
9ml/dak/1.73 m?’den az) ALCEBA’nin kullanilmasi énerilmez.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda Memantin kullanimina ait yeterli veri bulunmamaktadir.

Eger ALCEBA’nin, etkisinin ¢ok guclu veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ALCEBA kullandiysaniz:

Birka¢ doz asimi vakasi yasanmistir. Asiri doz kullanimi halinde, huzursuzluk, psikoz,
halusinasyon gérme, uyku basmasi, uyusukluk, dalginlik hali ve bilin¢ kaybi gibi santral sinir
sistemi belirtileri ortaya cikabilir. Ancak bu belirtiler kalici olmadan kaybolmustur.

Doz asimi tedavisi semptomatik olmalidir.

ALCEBA’dan kullanmaniz gerekenden daha fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ALCEBA‘yI kullanmay! unutursaniz:

Unutulan dozlar1 dengelemek icin c¢ift doz almayiniz. Birden fazla dozu almayi unuttuysaniz
doktorunuza bildiriniz.

ALCEBA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
ALCEBA’y1 kullanmayi biraktiginizda hicbir etki ile karsilasmaniz beklenmez. Eger bazi

etkiler oldugundan stipheleniyorsaniz doktorunuza danisiniz.

4. Olasl yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi ALCEBA’nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan Kisilerde yan etkiler

olabilir.
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ALCEBA’nIn yan etkileri genelde hafif ve orta derecelidir.

Yaygin (100 kisiden 1-10 Kigside):

Bas agrisi, uyku hali, kabizlik, sersemlik ve yiiksek kan basinci

Yaygin olmayan (1000 kisiden 1-10 kigide):

Yorgunluk, mantar enfeksiyonu, zihin karisikhgi, halisinasyonlar, kusma, anormal yriyus,

kalp krizi, toplardamar tikanikligi (derin ven trombozu)

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

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

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

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

5. ALCEBA'’ nin saklanmasi

ALCEBA’ y1 cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliklarinda ve orijinal ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ALCEBA’y1 kullanmayiniz.

Eger uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ALCEBA’yi kullanmayiniz.
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Ruhsat sahibi: HELBA ilag i¢ ve Dis San. Tic. Ltd. Sti.,

OVECLER 68.Sok. No: 5/2 CANKAYA / ANKARA

Uretim Yeri: Merkez Laboratuari ilag San ve Tic. A.S.

Sirri Celik Bulvari Ayca Sok. No:6 Tasdelen -Umraniye— ISTANBUL

Bu kullanma talimati 31 / 12 /2010 tarihinde onaylanmistir.

8/8



