KULLANMA TALIMATI

EBICOMB 5 /10 mg efervesan tablet

Ag1z yolu ile alimir.

e Etkin madde: Her bir efervesan tablette 5 mg donepezil hidrokloriir ve 10 mg memantin
hidroklorir bulunur.

o Yardimct maddeler: Sodyum hidrojen karbonat, sitrik asit anhidrus, maltodekstrin,
sorbitol (E420), sukraloz (E955), polietilenglikol (PEG 6000), bogiirtlen aromasi
icermektedir.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

* Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiksek

veya diigitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. EBICOMB nedir ve ne icin kullanilir?

2. EBICOMB’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. EBICOMB nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. EBICOMB’un saklanmast

Bashklar yer almaktadr.




1. EBICOMB nedir ve ne icin kullamlir?

EBICOMB, 5 mg donepezil hidrokloriir ve 10 mg memantin hidroklorir iceren beyaz
renkli, diiz yuzeyli, yuvarlak efervesan tabletlerdir.

EBICOMB, 100 efervesan tablet iceren PE/Aluminyum/PET (strip) ambalajlarda
piyasaya sunulmaktadir.

EBICOMB piperidin tipi geri doniisiimli asetilkolinesteraz inhibitorii olan donepezil
ve NMDA reseptor antagonistleri denilen bir ilag grubuna dahil olan memantinin
kombinasyonudur.

Alzheimer hastaligl (beyine giden mesaj sinyallerinde bozukluk olmasindan dolay:
hafiza kaybi1) belirtileri hafiza kaybi, zihin karisikligi ve davranis degisikliklerini
artisgint  icermektedir. Sonug¢ olarak, Alzheimer hastalarinin normal giinlik
aktivitelerini devam ettirmede zorlandiklar1 goriilmiistir. EBICOMB hafif ve orta
siddetli Alzheimer hastalarinda bellek bozukluklarinin tedavisi i¢in kullanilan bir
ilagtir.

EBICOMB’u yalnizca yetiskin hastalar kullanabilir.

2. EBICOMB’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
EBICOMB’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger,

Memantin hidroklortre, donepezil hidroklorlr, piperidin tirevi ilaglara ya da

EBICOMB igerigindeki maddelerden herhangi birine kars alerjiniz var ise,

Hamileyseniz veya bebeginizi emziriyorsaniz bu ilaci kullanmayimiz.

EBICOMB’u asagidaki durumlarda DIKKATLiI KULLANINIZ.

Eger,
[ ]

Mide veya oniki parmak bagirsag tlseriniz varsa,

NObet ya da yuz, govde veya kol, bacaklarda goriilen siddetli bir spazm veya ani
kasilmalar varsa,

Kalp rahatsizliginiz (diizensiz ya da yavas kalp atis1) varsa,

Astim ya da bagka bir uzun sureli akciger hastaliginiz varsa,

Karaciger hastalig1 ya da sarilik gegirdiyseniz,

Epileptik ndbet hikayeniz varsa,



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

e Idrara ¢ikma zorlugu yastyorsaniz veya bobrek rahatsizliginiz varsa,

e Diyetinizde degisiklik (etoburluktan, vejeteryan beslenmeye gecis olduysa), asit
giderici mide ilaglarim1 asir1 miktarda kullandiysaniz ya da ciddi iiriner sistem
bozuklugunuz (6rn, renal tiibiiler asidoz; bobrek fonksiyon bozuklugundan dolay1 kanda
asit yapict madde fazlaligl) mevcutsa (bu durumlarda idrar pH's1 yiikselebilir).

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

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

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

kullanimindan ka¢inilmalidir.

Yukarida belirtilen etkilerden herhangi biri varsa EBICOMB’u kullanmayiniz ve EBICOMB
almaya baslamadan 6nce doktorunuz veya eczaciniz ile goriisiiniiz.
Ayrica hamile iseniz ya da hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz doktorunuza daniginiz.

EBICOMB, ¢ocuklar ve 18 yasindan kiiciik adolesanlar i¢in énerilmemektedir.

Bu uyarilar, geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gerekliyse lltfen

doktorunuza danisiniz.

EBICOMB’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

EBICOMB ag ya da tok karnina kullanilabilir.

EBICOMB alkol ile birlikte alinmamasi gerekir. Ciinkii alkol ilacin etkisini degistirebilir.
Yakin bir zaman igerisinde diyetinizi ¢ok fazla degistirdiyseniz veya degistirmeyi
planliyorsaniz (6rn. Normal diyetten siki bir vejetaryen diyete gecis gibi) doktorunuzu

bilgilendirmelisiniz. [lacinizin dozunun ayarlanmasi gerekebilir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz doktorunuza bildiriniz. Hamile kadinlarda
EBICOMB kullanimi 6nerilmemektedir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.



Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Eger bebeginizi emziriyorsamz doktorunuza bilgilendiriniz. Emziren kadinlarin EBICOMB

kullanmamalar1 gerekmektedir.

Arac¢ ve makine kullanimm

Alzheimer rahatsizlig1, ara¢ kullanma performansinda bozulmaya sebep olabilir veya makine
kullanma kabiliyetini azaltabilir.

Ayrica EBICOMB halsizlik, sersemlik ve kas kramplarina neden olabilir. Eger bu etkilerden
herhangi biri gergeklesirse, ara¢ ve makine kullanilmamasi gerekir.

EBICOMB, hafif veya orta diizeyde ara¢ ve makine kullanma kabiliyetini azaltabilir.

EBICOMB’un iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Sodyum igin uyari
EBICOMB her dozunda 5,95 mmol sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum

diyetinde olan hastalar igin g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Sorbitol i¢in uyar1
EBICOMB sorbitol (E420) icermektedir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla

temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eger asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz ya da yeni kullanmaya basladiysaniz
doktorunuza veya eczacimiza bildiriniz. Bu ilaglar sizin eczaneden aldigmiz ama
doktorunuzun size regete yazmadigi ilaglar olabilir. Bu ilaglarin  kullanimi ilerde

EBICOMB un etkilerini daha giiclii veya daha zayif yapabilir.

Ozellikle asagidaki tip ilaglar1 alirken doktorunuza bildiriniz.
e Alzheimer hastalig1 tedavisinde kullanilan diger asetilkolinesteraz inhibitorQ ilaclar
(6rn, galantamin)
e Agrn kesiciler veya artirit tedavisi i¢in kullanilan ilaglar (6rn, aspirin, steroid olmayan
anti-inflamatuvar ilaglar, 6rnegin ibuprofen ya da diklofenak sodyum).
e Antikolinerjik ilaglar (genel olarak hareket bozukluklarin1 veya barsak kramplarini

tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar rn, tolterodin)



e Antibiyotikler (6rn, eritromisin, rifampisin),

e Mantar tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn, ketakonazol),

e Antidepresanlar, (0rn, fluoksetin)

e Antikonviilzanlar (nobetleri 6nlemek ve hafifletmek i¢in kullanilan maddeler, Orn.,
fenitoin, karbamazepin)

e Kalp rahatsizlig1 tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn, kinidin, beta-blokoérler [propanolol
ve atenolol]),

o Hidroklorotiyazit (veya hidroklorotiyazitli herhangi bir kombinasyon, idrar sokturtci)

e Kas gevsetici ilaglar (0rn, dantrolen, baklofen, diazepam, suksinilkolin)

e Oral antikoagulanlar (6rn, varfarin)

e Genel anestezikler (6rn., ketamin)

e Recetesiz ilaglar, 6rnegin bitkisel tedaviler (sar1 kantaron- St. Johns wort)

e Barbitiiratlar (genel olarak uyku i¢in kullanilan maddeler)

e Dopamin agonistleri (L-dopa, bromokriptin gibi maddeler)

e Amantadin (Parkinson hastaliginin tedavisinde kullanilan ilag)

e Dekstrometorfan (Okstriik tedavisinde kullanilan ilag)

Eger genel bir anestezi gerektiren bir ameliyat gegirecekseniz, doktorunuza ya da
anestezistinize EBICOMB kullandiginizi bildiriniz. Ciinkii EBICOMB gerekli anestezi
miktarini etkileyebilir.

EBICOMB bébrek rahatsizhigi ve orta siddetli karaciger rahatsizligi bulunan hastalar
tarafindan kullanilabilir. Siddetli derecede karaciger rahatsizlig1 olan hastalar EBICOMB

kullanmamalidir.

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. EBICOMB nasil kullamhir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

[lacimzi ne zaman ve nasil kullanacagimz konusunda, doktorunuzun talimatlarini izleyiniz ve
her zaman i¢in kullanim kilavuzunu okuyunuz. Emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza
danisarak kontrol ediniz.

Tedaviye 5/5 mg/giin (glinde tek doz) ile baglanir.



EBICOMB aksamlar1 yatmadan hemen dnce bir bardak suda eritilerek igilir.

Tedaviye verilecek en erken klinik cevaplarm alinmasi ve EBICOMB kararli hal
konsantrasyonlarina ulasabilmesi i¢in 5/5 mg/giin’lik doza en az 4-6 hafta sureyle devam
edilmelidir. Doktorunuz ilacinizin dozunu tedaviye verdiginiz cevaba gére 5/10 mg/gin veya
5/20 mg/gun veya 10/10 mg/gin veya 10/20 mg/gin’e (gunde tek doz) artirabilir.
Doktorunuzun tavsiyesi olmadan ilacinizin dozunu degistirmeyiniz.

Donepezil hidroklortrin Onerilen en yiksek ginlik dozu 10 mg, memantin hidroklortrin ise
onerilen en yiiksek gunlik dozu 20 mg’dr.

Her zaman doktorunuzun ve eczaciizin ilaciniz hakkinda verdigi nasil ve ne kadar almaniz
gerektigi talimatlarina uyunuz.

Uygulama yolu ve metodu:

e EBICOMB agizdan kulanim igindir.

e Her gun bir efervesan tablet alinmalidir.

e EBICOMB, her gece yatmadan once bir bardak suda eritilerek icilir. Efervesan tabletler

cignenmemeli ve yutulmamalidir.

Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanim:

EBICOMB 18 yasindan kiigiik ¢ocuklarda kullanilmasi &nerilmemektedir.

Yashlarda kullanim:

EBICOMB yasl hastalarda yukarida belirtilen dozlarda kullanilabilir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Hafif siddette bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez. Doktor tarafindan
hastanin tedaviye verdigi cevaba gore doz artirilabilir. Orta siddette bobrek yetmezligi olan
hastalarda memantin hidrokloriir giinliik dozu 10 mg olmalidur.

Karaciger yetmezligi:

Eger karaciger yetmezliginiz varsa, doktorunuz durumunuza uygun olan dozu belirleyecektir.
Agir karaciger yetmezligi olan hastalarda EBICOMB kullanimi tavsiye edilmemektedir.

Eger EBICOMB un etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmaniz gerekenden daha fazla EBICOMB kullandiysaniz

EBICOMB’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Her giin bir tabletten fazla tablet almayimniz. Eger size Onerilen dozdan fazlasini aldiysaniz,
hemen doktorunuzu araymiz. Eger doktorunuza ulasamazsaniz hemen bir hastanenin acil

bolumiyle temasa geginiz.

EBICOMB’u kullanmay: unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Eger EBICOMB kullanmay1 unutursaniz bir sonraki dozu her zamanki zamaninda aliniz. Eger
bir haftadan fazla uzun sireyle EBICOMB almayr unutursaniz, ilag almadan once

doktorunuzu araymiz.

EBICOMB ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuz size sdylemedigi siirece EBICOMB almay1 birakmaymiz. Eger EBICOMB

almay1 birakirsaniz, tedavinizin faydalar1 giderek yok olmaya baslar.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi EBICOMB’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.
Asagidakilerden biri olursa, EBICOMB’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Alerjik reaksiyon (6rn. ag1z ve bogazin sigsmesi, kasinti, dokiintii)
e Kalp atiminin yavaglamasi (bradikardi)
e Kalpte ritim bozuklugu (kalbin ¢ok hizli veya ¢ok yavas atmast)
e Kalp yetmezligi
e Ventz tromboz/tromboembolizm (Kan damarinda piht1 olusmasi (tromboz), ardindan
bu pihtinin yerinden kopmasi ve dolasimin bagka bir yerine gitmesi (embolizm)
strecidir. Tromboembolizmin belirtileri embolinin yerlestigi yere baglidir. Uzuvlarda
veya u¢ noktalarda agri ve uyusukluga neden olabilir; uzuvlar soguk ve solgun
olacaktir, nabiz hissedilmeyecektir. Ayak veya bacak iilserleri ve kangren (doku
Oliimii) gelisebilir.)
e Titreme, kaslarin sertlesmesi, kaslarda siirekli hareket hissi, kaslarda istemsiz

kasilmalarin neden oldugu hareket bozukluklari ile kendini gosteren belirtiler



Depresyon, intihar diisiincesi ve intihar

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahale veya hastaneye yatirilmaniza gerek

olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Nobet (kasilmalar)

Nefes darligi

Hayal gbrme

Saldirgan davraniglar

Bayilma

Mide bagirsak kanamalar1

Karaciger fonksiyon bozuklugu

Kreatin kinaz serum konsantrasyonlarinda artig

Mide ve duodenum dlseri (duodenum {ilseri (on iki parmak barsak) iist ince barsagin
mideye komsu olan yerinde gelisen yiizeysel yaralardir)
Pankreas iltihab1

Karaciger iltihabi, sarilik

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek gorulir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Soguk alginlig

Bas donmesi

Bas agris1
Uykusuzluk

Uykulu olma hali
Mantar enfeksiyonlari
Istahsizlik

Huzursuzluk



e Kas kasilmalari
e Idrar kagirma

e Halsizlik

o Agn

e Dokintl, kasint1

e Yaralanma

e Kusma

e Bulanti

e Bitkinlik
o Ishal

e Sersemlik hali

e Yiiriiylis anormalligi
Bunlar EBICOMB’un hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczaciniz bilgilendiriniz.

5. EBICOMB’un saklanmasi
EBICOMB 'u ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

EBICOMB’u 25°C altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EBICOMB 'u kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, EBICOMB’u kullanmayiniz.



Ruhsat Sahibi: Vitalis Ila¢ San. Tic. A.S.
General Ali Riza Giircan Cad.
Merter Is Merkezi Bagimsiz Boliim
No:2/2 Giingdren/ISTANBUL
Tel: 0212 481 20 95
Fax: 0212 481 20 95

e-mail: info@vitalisilac.com.tr

Uretim Yeri: Neutec Ila¢ San. Tic. A.S.
1.0SB. 1.Yol No:3 Adapazar1 / SAKARYA

Bu kullanma talimati 27.01.2012 tarihinde onaylanmistir.
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