KULLANMA TALIMATI

BEKLAMEN 24 mg efervesan tablet

Agizdan alinir.

» Etkin madde: Her efervesan tablet 24 mg galantamin’e esdeger 30.76 mg galantamin
hidrobromtr igerir.
» Yardimci maddeler: Sodyum klortr, Peg 6000, PVP-K 30, sukraloz (E955), sitrik asit

anhidr, sodyum hidrojen karbonat, limon aromast igerir.

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

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

* Eger ilave sorularmniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danismiz.

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

* Bu ilacin kullanimi swrasmda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigmizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BEKIAMEN nedir ve ne icin kullanilir?

2. BEKLAMEN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. BEKLAMEN nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. BEKIAMEN’in saklanmast

Bashiklar1 yer almaktadir.




1. BEKLAMEN nedir ve ne icin kullanilir?

Her bir BEKLAMEN efervesan tablette 24 mg galantamine esdeger 30.76 mg galantamin
hidrobromtir bulunur.

Galantamin hidrobromiir hafif-orta siddette Alzheimer hastaligi (beyin fonksiyonlarini
degistiren bir hastalik) belirtilerinin tedavisinde kullanilan bir kolinesteraz inhibitoriidiir.
Galantamin hafif-orta siddette Alzheimer tipi bunamanin belirtilerini tedavi etmede kullanilir.
Alzheimer hastaliginin belirtileri hafiza kaybinda artis, kafa kangikligt ve davranig
degisiklikleridir. Bunun sonucunda giinlik aktiviteleri yerine getirmek olduk¢a zorlagir.
Belirtilerin olugmasi, beyin hicreleri arasinda mesajlarin iletiminden sorumlu olan
asetilkolinin eksikliginden kaynakli olduguna inanilmaktadir. Galantamin beyindeki
asetilkolinesterazin miktarint arttirir ve bu hastaligin belirtilerini dizeltir.

BEKLAMEN strip ambalajda 28 ve 84 efervesan tablet olarak piyasaya sunulmaktadir.

2. BEKLAMEN kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
BEKLAMEN asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
* Galantamin veya BEKLAMEN’in herhangi bir bilesenine karst agiri duyarliliginiz
(alerjiniz) varsa,

» Ciddi karaciger ve/veya bobrek yetmezliginiz varsa.

BEKLAMEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
BEKLAMEN Alzheimer hastaligindan baska diger hafiza kayb1 veya zihin karigikliginda

kullanilmamalidir.

Eger,

» Karaciger veya bobrek rahatsizliklariniz varsa,

» Kalp hastaliginiz (6rn. angina [kalbi besleyen damarlarin daralmasi/tikanmast ile
ortaya ¢ikan gogis agrisi], kalp krizi, kalp yetmezligi, yavas veya diizensiz nabiz)
varsa,

+ Elektrolit bozuklugunuz (6rn. artan/azalan kan potasyum seviyeleri) varsa,

* Mide ulseriniz (yara) varsa,

* Kann agnniz varsa,

+  Sinir sistemi hastaliklariniz (sara veya Parkinson hastaligi gibi) varsa,



* Solunum hastaligi veya solunumu etkileyen enfeksiyonunuz (astim, obstruktif akciger
hastalig1 veya akciger iltihabi) varsa,
* Gegmigte barsak veya safra kesesi ameliyati gegirdiyseniz,

+ Idrar yapmada zorluk ¢ekiyorsaniz.

“Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gecerliyse lutfen

doktorunuza danisiniz.”

Genel anestezi gerektiren ameliyat durumlarinda doktorunuza BEKLAMEN kullandiginiz
sOylemelisiniz.
Doktorunuz BEKLAMEN tedavisinin sizin i¢in uygun bir tedavi olup olmadigina veya doz

ayarlamasi gerekip gerekmedigine karar verecektir.

BEKLAMEN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
BEKLAMEN yemeklerle birlikte alinmalidir.

Tedaviniz siiresince bol siv1 tiikketiniz, susuz kalmaktan kagininiz.

Hamilelik

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danismiz.

Hamile iseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz BEKLAMEN tedavisine baglamadan 6nce
doktorunuzla konusunuz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciiza danismiz.

BEKLAMEN emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Arac ve makine kullanimi
BEKLAMEN, tedavinin baglangicindan sonraki 6zellikle ilk haftalarda bas donmesi ve uyku
hali gibi belirtilere neden olabilir. Eger bu belirtiler sizde mevcut ise ara¢ veya makine

kullanmayiniz.

BEKLAMEN’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi trtin her bir efervesan tabletinde 7.32 mmol (168.5 mg) sodyum ihtiva eder. Bu

durum kontrolli sodyum diyetinde olan hastalar i¢in géz 6niinde bulundurulmalidir.



Diger ilaglar ile birlikte kullanim
BEKLAMEN, ayni etkiyi gosteren ilaglarla birlikte kullanilmamalidir.
o Donepezil veya rivastigmin (Alzheimer hastaligi tedavisinde kullanilir)
e Ambenonyum, neostigmin ve piridostigmin (Siddetli kas giigsiizlugi tedavisinde
kullanilir)
o Agizdan alinan pilokarpin (Agiz kurulugu veya goz kurulugu tedavisinde kullanilir)

Bazi ilaglar BEKLAMEN’in etkisini etkileyebilir. Diger ilaglarla ayni anda alindiginda
BEKLAMEN bu ilaglarin etkinligini azaltabilir. Bu ilaglar,

« Paroksetin veya fluoksetin (antidepresanlar)

« Kinidin (Kalp ritim bozuklugunun tedavisinde kullanilir)

« Ketokonazol (Mantar tedavisinde kullanilir)

« Eritromisin (Antibiyotik)

« Ritonavir (antiviral- HIV proteaz inhibitorii)

kullantyorsaniz ya da son zamanlarda kullandiysaniz doktorunuza ve eczaniza bilgi veriniz.

Bazi ilaglar BEKLAMEN’in istenmeyen etkilerini arttirabilir. Bu ilaglar;
« Steroidal olmayan agn kesiciler (6rn. ibuprofen) tilser riskini arttirabilir.
« Kalp rahatsizliklart veya yiiksek kan basinci tedavisinde alinan ilaglar (6rn. digoksin,
amiodaron, atropin, beta blokorler veya kalsiyum kanal blokorleri). Duzensiz kalp

atimi i¢in ilag aliyorsaniz, doktorunuz elektrokardiogram (EKG) diigiinebilir.

Genel anestezi gerektiren ameliyat durumlarinda doktorunuza BEKLAMEN kullandiginiz
sOylemelisiniz.
Eger regeteli ya da recgetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandmiz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkimda bilgi veriniz.

3. BEKLAMEN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhii icin talimatlar:

BEKLAMEN’1 daima doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullanimiz.

Herhangi bir durumdan emin degilseniz, lutfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
BEKLAMEN tedavisi disik dozlarda baglatilir. Doktorunuz size dozlarn yavas yavas

arttiracagini sdyleyecektir ve size uygun olan dozu uygulayacaktir.



BEKLAMEN giinde bir defa sabahlar tercihen yemeklerle birlikte alinmalidir.

Tedavi giunde iki defa 4 mg doz ile baglatilir. Tedavinin baglamasindan 4 hafta sonra doz
ginde iki defa 8 mg’a arttirilir. 8 mg’lik tedavinin baglanmasindan 4 hafta sonra doktorunuz
dozunuzu attirmaya karar verebilir.

Doktorunuz ilacin sizde istenen etkiyi saglayip saglamadigint belirlemek ve nasil
hissettiginizi 6grenmek i¢in sizi dizenli olarak gormek isteyecektir. BEKLAMEN kullanirken

doktorunuz kilonuzu diizenli olarak kontrol edecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
BEKLAMEN agizdan kullanim i¢indir.
Efervesan tabletleri, aksam ve sabah olmak iizere giinde iki defa tercihen yemeklerle birlikte

bir bardak suda (150 mL) eriterek aliniz.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimai;

Yasli hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullamm durumlar:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

e Hafif siddette karaciger veya orta siddette bobrek yetmezligi olan hastalarda
yetiskinlerde kullanilan doz kullanilir.

e Orta siddette karaciger hastali§i olan hastalarda sabahlari giinde bir defa 4 mg
baglatilir. Bir haftalik tedaviden sonra en az 4 hafta giinde iki defa 4 mg baglatilir.
Giinde iki defa 8 mg’dan fazla kullanilmamalidir.

e (Ciddi karaciger ve/veya bobrek yetmezligi olan hastalarda BEKLAMEN

kullanilmamalidir.

Lger BEKLAMEN in etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmanmz gerekenden daha fazla BEKLAMEN kullandiysaniz

BEKLAMEN 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Doktora ya da hastaneye giderken ilacinizi yaninizda gotiiriiniiz.

Asint doz kullanimi halinde, siddetli bulanti, kusma, kaslarda giigsiizlik, kalp atiminin

yavaglamasi, nobetler ve biling kayb1 gibi belirtiler gorilebilir.

BEKLAMEN’i kullanmay1 unutursamz
Unutulan dozu atlayip bir sonraki dozunuzu her zamanki gibi aliniz
Unutulan dozlar1 dengelemek igin ¢ift doz almaymniz.

Birden fazla doz almay1 unuttuysaniz doktorunuzla konusunuz.

BEKLAMEN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
BEKLAMEN tedavisini birakmay1r dustuntyorsaniz, once doktorunuza daniginiz.
Hastaliginizin tedavisinde bu ilact almaya devam etmeniz 6nemlidir.

Bu uiriniin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz varsa doktorunuza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi BEKLAMEN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kigilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, BEKLAMEN kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- Kalp atimlarindaki degisiklikler de (hizl1 veya yavas) dahil kalp rahatsizliklar
o Carpinti
« Bayilma
o Siddetli alerjik reaksiyonlar (dokunti, kasinti, nefes almada giglik, agiz, yuz,
dudaklar veya dilde sisme)
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mudahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek gortlur.



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Yiksek kan basinci

Diistik kan basinct

Yavag kalp atim1

Diizensiz kalp atimi

Mide agrist veya rahatsizlig

Karaciger iltihab1 (hepatit)

Gergek olmayan seyler gorme ve duyma (haltisinasyonlar)
Karaciger enzimlerinde artig

Rubhsal ¢okintii (depresyon)

Kas gug¢suzliugi

Deride karincalanma, igne batmig gibi hissetme ve uyusma
Gormede bulaniklik

Bayilma hissi

Titreme

Kas kasilmalari

Astrt su kaybi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mtidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goruliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Bag agrisi

Bag donmesi
Kilo kayb1

Istah kaybi

Asirt terleme
Hazimsizlik
Ishal

Diigmeler
Glgsiiz hissetme

Tat almada bozukluk



« Uykusuzluk

« Anormal derecede yorgunluk
« Al basmast

« Genel olarak rahatsiz hissetme
« Mide agris1 veya rahatsizlig

« Kulak ¢inlamast

« Kusacak gibi hissetme

Bunlar BEKLAMEN’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilaswsaniz
doktorunuzu ve eczacinizi bilgilendiriniz.

5. BEKLAMEN’in Saklanmasi

BEKLAMEN i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajmda saklaymiz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BEKLAMEN'i kullanmaymniz.
Eger tiriinde ve /veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, BEKLAMEN’i kullanmayiniz.
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