KISA URUN BiLGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
FIXREM 20 mg film tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM
Etkin madde:
Memantin hidrokloriir 20 mg

Yardimer maddeler:

Kroskarmelloz sodyum (Ac-di-sol) 34.00 mg
Laktoz monohidrat 160.00 mg
Lesitin (soya) (E322)* 0.217 mg

*Renklendirici i¢erisinde bulunur.

Yardime1 maddeler igin 6.1%e bakimz.

3. FARMASOTIK FORM
Film tablet.

Memantin hidrokloriir 20 mg film tablet pembe renkli, oblong, bikonveks film tabletler
seklindedir.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

Orta ve giddetli evre Alzheimer hastalig1 tedavisinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama gekli
Tedavi, Alzheimer hastalig: tanis1 ve tedavisinde deneyimli bir hekim tarafindan baslatilmali
ve kontrol edilmelidir. Tedavi sadece, hastamin ilag almasini diizenli olarak izleyecek bir

bakicinin varliginda baslanmalidir. Tan, giincel rehberler dogrultusunda yapilmalidur.

Pozoloji/uygulama sikig: ve siiresi:
Yetigkinlerde onerilen idame dozu ginde 20 mg’dir. Yan etki riskini azaltmak icin idame

dozuna, ilk {i¢ hafta boyunca haftada 5 mg’lik artiglar yapilarak su sekilde ulasilmalidir:

Tedaviye 5 mg’lik giinliik dozla baslanir ve bir hafta devam edilir. ikinci hafta giinde 10 mg
ve lglinci hafta giinde 15 mg kullanilir,
















Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Yaygin olmayan: Mantar enfeksiyonlar

Psikiyatrik hastahklar
Yaygin: Uyuklama hali
Yaygin olmayan: Konfiizyon, l‘laliisinasyonl

Bilinmeyen: Psikotik reaksiyonlar’

Sinir sistemi hastaliklar

Yaygin: Sersemlik hali

Yaygin olmayan: Ytiriiyiis anormalligi
Cok seyrek: Nobetler

Kardiyovaskiiler hastahklar
Yaygin: Hipertansiyon

Yaygin olmayan: Venoz tromboz/tromboembolizm

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin: Kabizlik

Yaygin olmayan: Kusma
Bilinmeyen: Pankreatit®

Genel bozukluklar ve uygulama bilgesine iliskin hastaliklar

Yaygin: Bas agrisi

Yaygin olmayan: Yorgunluk

'Halusinasyonlar gogunlukla siddetli Alzheimer hastalarinda g6zlemlenmistir.

*Pazarlama sonras deneyimlerde bildirilen izole durumlar.

Alzheimer hastaligi, depresyon, intihar diisiincesi ve intihar ile iliskilendirilmistir. Pazarlama

sonrasi deneyimlerde memantin ile tedavi edilen hastalarda bu olaylar bildirilmistir.

4.9. Doz agimi ve tedavisi

Klinik ¢alismalarda veya pazarlama sonrasi asamalarda elde edilen asir doz ile ilgili deneyim

sinirhidir.

Semptomlar:
Goreceli biiyiik agint dozlar (sirast ile 3 giin siireyle giinde 200 mg ve 105 mg) ya sadece

yorgunluk, giigsiizliik ve/veya diyare semptomlan ile iliskilendirilmistir ya da higbir semptom
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6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
PVC/PVDC/Aliiminyum Folyo i¢inde 50 ve 100 film tablet olarak ambalajlanmugtir.

6.6. Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger zel 6nlemler
Kullanilmamus iiriinler yada artik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Salutis Ilag San. Tic. Ltd. Sti.

General Ali Riza Giircan Cad.

Merter Is Merkezi Bagimsiz Boliim 2/12
Zeytinburnw/ISTANBUL

Tel: 0212 481 83 05

Fax: 021248183 05

e-mail: info(@salutisilac.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
ilk ruhsat tarihi: 26.09.2011

Ruhsat yenileme tarihi: 235/19

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI
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