KULLANMA TALIMATI

DEMAX EASYTAB 5 mg agizda dagilan tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde: Agizda dagilan her tablet 5 mg memantin HCl igerir.

Yardimct maddeler: Mannitol, krospovidon, mikrokristalin seliiloz, tutti frutti aromast,
sitkraloz, talk ve sodyum stearil fumarat.

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

Bu kullanma talimatint saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz,
Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz,

Bu ilac kisisel olarak sizin icin recete edilmistiv, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanvmi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz,

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmaymniz

Bu Kullanma Talimatinda:

DEMAX EASYTAB nedir ve ne icin kullanilir?

DEMAX EASYTAB’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
DEMAX EASYTAB nasi kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

DEMAX EASYTAB’in saklanmas:

M

Bashklar yer almaktadir.
1. DEMAX EASYTAB nedir ve ne icin kullanilir?

DEMAX EASYTAB beyaz ya da beyazimsi renkte, agizda dagilan iigcgen tabletler seklindedir.
30, 50 veya 100 tabletten olusan blister ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir ve her bir tablet
etkin madde olarak 5 mg memantin HCI igerir.

DEMAX EASYTAB demansa kars1 kullanilan ilaglar grubundadir.

Alzheimer hastaliginda gorillen hafiza kaybi, beyindeki mesaj sinyallerinin bozulmasi
nedeniyle ortaya cikar. Beyinde, 6grenme ve hafizada 6nemli olan sinir sinyallerinin iletilmesinde
gorevli olan N-metil-D-aspartat (NMDA) reseptorleri yer alir. DEMAX EASYTAB, NMDA
reseptor antagonistleri denilen bir ilag grubuna dahildir ve NMDA reseptorleri iizerinde etki
gostererek sinir uyarisini ve hafizayi iyilestirir. DEMAX EASYTAB, bu etkisi nedeniyle, orta
ve siddetli Alzheimer hastaliginin tedavisinde kullanilir.



2. DEMAX EASYTAB "1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

DEMAX EASYTAB’1 kullanmadan once asagidaki bolimleri okumamz ve olabilecek
herhangi bir sorunuzu doktorunuzla goriismeniz Onemlidir. Bakicinizdan doktorunuzla
gdriisme konusunda yardim isteyebilirsiniz.

DEMAX EASYTAB ’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
e  Memantin hidrokloriir veya formiildeki yardimci maddelerden herhangi birine alerjiniz
(asin duyarhihi§iniz) var ise bu ilact kullanmayiniz.

DEMAX EASYTAB "1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;
e Epileptik ncbet hikayeniz var ise,

¢ Yakin bir zamanda miyokard enfarktiisii (kalp krizi) yasadiysaniz veya konjestif kalp
yetmezligi veya kontrol altinda olmayan hipertansiyon sikayetiniz var ise.

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

e Amantadin, ketamin, dekstrometorfan ve diger NMDA-antagonistleri ile ayn1 zamanda
kullamimundan kagimilmahdir.

¢ Diyetinizde degisiklik (normal diyetten siki bir vejetaryen diyete gegis gibi), asit giderici
mide ilaclarii asir1 miktarda kullandiysaniz ya da ciddi {iiriner sistem hastaliginiz
mevceutsa, idrar pH’st yiikselebilir. Doktorunuz sizi dikkatle takip etmelidir.

¢ DEMAX FEASYTAB, c¢ocuklar ve 18 yasindan kiicilk adolesanlar icin
onerilmemektedir.

Bu durumlarda tedavi dikkatli bir sekilde kontrol edilmeli ve DEMAX EASYTAB’1n klinik
yarar1 doktorunuz tarafindan diizenli araliklarla tekrar degerlendirilmelidir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen doktorunuza
damisiniz.

DEMAX EASYTAB’n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
DEMAX EASYTAB ac ya da tok karnina kullanilabilir.

Yakin bir zaman igerisinde diyetinizde Onemli bir degisiklik yaptiysaniz veya yapmayl
planhyorsamz (6rn. Normal diyetten siki bir vejetaryen diyete gecis gibi) veya renal tiibiiler
asidoz (RTA, bobrek fonksiyon bozuklugundan dolayr kanda asit yapici madde fazlahigy)
durumunuz veya siddetli {iriner sistem enfeksiyonunuz varsa doktorunuzu bilgilendirmelisiniz.
Ciinkii ilacimzin dozunun ayarlanmasi gerekebilir.

Memantin hidrokloriir ile alkol arasinda bilinen bir etkilesim yoktur.



Hamilelik

Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz,

Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsamz doktorunuza bildiriniz. Hamile kadinlarda
memantin kullanimi énerilmemektedir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisnz.

Emzirme

Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz,
DEMAX EASYTAB kullanan anneler emzirmemelidir.
Ara¢ ve makine kullanimm

Doktorunuz size araba veya makine kullanip kullanamayaca8imzi syleyecektir.
Ayrica; DEMAX EASYTAB reaksiyon yeteneginizi degistirerek araba ve makine kullanmanizi
sakincali hale getirebilir.

DEMAX EASYTAB ’m iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda dnemli
bilgiler

DEMAX EASYTAB’1n i¢eriginde siikraloz yer almaktadir.
Eger daha Onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransimiz oldugu
soylenmigse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

DEMAX EASYTAB’m igeriginde yer alan yardimci maddelerden mannitol i¢in dozu
nedeniyle herhangi bir uyan gerekmemektedir.

DEMAX EASYTAB her tablette 3.75 mg sodyum stearil fumarat ihtiva eder. Bu durum,
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gdz oniinde bulundurulmalidar.

Diger ilaclar ile birlikte kullaninm

Ozellikle asagidaki ilaclarin etkileri DEMAX EASYTAB ile degisebilir ve dozlarinm
doktorunuz tarafindan ayarlanmasi gerekebilir:

» amantadin, ketamin, dekstrometorfan

* dantrolen, baklofen

* simetidin, ranitidin, prokainamid, kinidin, kinin, nikotin

» hidroklorotiyazid (veya hidroklorotiyazidli herhangi bir kombinasyon)

» antikolinerjikler (genel olarak hareket bozukluklarin1 veya barsak kramplarini tedavi
etmek icin kullamlan maddeler)

» antikonviilsanlar (n6betleri 6nlemek ve hafifletmek icin kullanilan maddeler)

* barbitiiratlar (genel olarak uyku icin kullanilan maddeler)

* dopamin agonistleri (L-dopa, bromokriptin gibi maddeler)

* noroleptikler (mental bozukluklarin tedavisinde kullamlan maddeler)

* oral antikoagiilanlar



Eger hastaneye giderseniz, doktorunuzu DEMAX EASYTAB kullandigimiz konusunda
bilgilendiriniz.

Eger receteli yada recetesiz herhangi bir ilact su anda kullanmiyorsamz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz,

3. DEMAX EASYTAB nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhgi icin talimatlar:

DEMAX EASYTAB’1 her zaman doktorunuzun oOnerdigi sekilde alimz. Ilacimzdan
yararlanabilmeniz i¢in ilaciniz1 her giin diizenli bir sekilde ve ayni saatlerde almaniz gerekir.
Emin olmadigimiz zaman doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Doz:

Yetiskinler ve yaghlar i¢in Onerilen giinlitk doz 20 mg’dir (4 x 1 tablet veya 1 x 4 tablet). Yan
etki riskini azaltmak icin bu doza asagidaki giinliik tedavi semasi ile asamal sekilde arttirilarak
ulasilir:

1. hafta : Her sabah bir tablet
2. hafta : Giinde 2 kez bir tablet veya

sabah 1 kez 2 tablet
3. hafta : Sabahlann 1 tablet ve 1 DEMAX EASYTAB 10 mg Agizda
Dagilan Tablet veya sabah 1 tablet ve 6gleden sonra 1 DEMAX EASYTAB 10 mg Agizda
Dagilan Tablet
4. hafta ve sonras1  : Giinde 2 kez 1 tablet DEMAX EASYTAB 10 mg Agizda Dagilan

Tablet veya giinde 1 kez 2 tablet DEMAX EASYTAB 10 mg Agizda Dagilan Tablet

Uygulama yolu ve metodu:

DEMAX EASYTAB agza yerlestirilmelidir; tablet burada tukiirik icinde hizla dagihr ve
boylece kolayca yutulabilir.

DEMAX EASYTAB’1 yemekler ile birlikte ya da tek basina almamz fark etmemektedir.
Yiyecekle birlikte alip almamamz problem yaratmaz. DEMAX EASYTAB agiz yoluyla
kullanmim i¢indir. Tabletleri 1slak ellerinizle tutmayin, parcalanabilirler.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
Cocuklar ve 18 yasin altindaki ad6lesanlar icin 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanimu:
Yash hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim 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 ya da orta dereceli karaciger fonksiyonunuz (karaciger
yetmezligi) varsa doz ayarlamasi gerekli degildir. Siddetli karaciger yetmezliginde DEMAX
EASYTAB kullanimi tavsiye edilmez.

Eger DEMAX FASYTAB "n etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz,

Kullanmamz gerekenden daha fazla DEMAX EASYTAB kullandiysamiz:

Genel olarak, fazla doz alimi herhangi bir zarara yol acmaz. Yan etki belirtilerinde artig
gorebilirsiniz.
DEMAX EASYTAB’1 kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmugsaniz bir doktor veya eczact
ile konusunuz,

DEMAX EASYTAB ’1 kullanmay1 unutursamz

DEMAX EASYTAB dozunuzu almayr unuttugunuzu farkederseniz, bekleyiniz ve bir sonraki
dozunuzu zamaninda alimz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almaymiz,
DEMAX EASYTARB ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Kendinizi daha iyi hissettiginizde ilacimiz1 kullanmay1 birakmayiniz. Bu tirtintin kullanimiyla
ilgili ilave sorularmz olursa doktorunuza veya eczacimza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, DEMAX EASYTAB’1n iceriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecesine gore belirtilmistir:

Cok yaygin (= 1/10); yaygin (= 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (= 1/1000 ila < 1/100);
seyrek (=1/10000 ila < 1/1000); cok seyrek (<1/10000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor)

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Yaygin olmayan: Mantar enfeksiyonlart

Psikiyatrik hastaliklar

Yaygin: Uyuklama hali

Yaygin olmayan: Konfiizyon, halusinasyon1
Bilinmiyor: Psikotik reaksiyonlar’

Sinir sistemi hastaliklar

Yaygin: Sersemlik hali

Yaygin olmayan: Yiiriiyiis anormalligi
Cok seyrek: Nobetler



Vaskiiler hastaliklar
Yaygin: Yiiksek tansiyon
Yaygin olmayan: Vendz kan pihtilagmasi ( tromboz/tromboembolizm)

Gastrointestinal hastahklar
Yaygin: Kabizlik

Yaygin olmayan: Kusma
Bilinmiyor: Pankreatit*

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Yaygin: Bag agris1
Yaygin olmayan: Yorgunluk

"Halusinasyonlar ¢ogunlukla siddetli Alzheimer hastalig1 olanlarda gézlenmistir.
*Pazarlama sonrast deneyimlerde bildirilen izole durumlar.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etkiyle karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz,

5. DEMAX EASYTAB ’1n saklanmasi

DEMAX FASYTAB’t cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DEMAX EASYTAB "1 kullanmayimiz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DEMAX EASYTAB’1
kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No:4
34467

Maslak / Saniyer/ ISTANBUL

Uretim Yeri:

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Sanayi Mahallesi Tung¢ Cad. No:3
Esenyurt / Istanbul

Bu kullanma talimat 17.08.2011 tarihinde onaylanmugtir.



