KULLANMA TALIMATI
KORINT 10 mg/g oral damla
Agizdan ahinir.
* Etkin madde: Memantin HCI 10.0 mg

* Yardimci maddeler: Potasyum sorbat, Sorbitol, Saf su.

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 sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

KORINT nedir ve ne icin kullanilir?

KORINT’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
KORINT nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

KORINT’in saklanmasi
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Bashklar yer almaktadir.

1. KORINT nedir ve ne icin kullanilir?

KORINT 10 mg/g oral damladaki etkin madde memantin HCI’dir. Memantin HCI, agiz yolu
ile uygulanan, anti demans ilaglari olarak adlandirilan gruba ait bir ilagtir.

Alzheimer hastalifinda hafiza kaybi, beyindeki mesaj sinyallerindeki bozukluktan
kaynaklanir. Beyin, NMDA olarak isimlendirilen, 6grenme ve hafiza i¢in 6nemli olan sinir
sinyallerinin iletilmesini saglayan reseptorleri igerir. KORINT, NMDA reseptdr antagonistleri
olarak isimlendirilen bir ilag grubuna aittir. KORINT, sinir sinyallerinin iletilmesini ve
hafizay1 gelistirmede, bu NMDA reseptorleri tizerinde etkili olur.

KORINT, orta ve siddetli Alzheimer hastaliginin tedavisinde kullanilir.

KORINT, 100 ml bal renkli damlalikli sisede, polipropilen kapak ve karton kutu
ambalajlarda, 100 g olarak takdim edilir.

2. KORINT’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

KORINT’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Memantin HCI’e veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi alerjikseniz.

KORINT’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e Eger gecmisinizde sara nobetleri hikayeniz varsa



e Eger yakin zamanda kalp krizi (miyokardiyal infarktiis) gegirdiyseniz veya konjestif kalp
yetmezliginiz veya kontrol altinda olmayan yiliksek kan basinciniz (hipertansiyonunuz)
varsa.

Bu kosullar altinda tedavi dikkatle takip edilmelidir ve KORINT in klinik yarar1 doktorunuz
tarafindan tekrar degerlendirilmelidir.

Eger bobrek yetmezliginiz varsa, doktorunuz bdbrek fonksiyonlarinizi yakindan takip
etmelidir ve eger gerekliyse memantin dozunu yeniden ayarlamalidir.

Amantadin, ketamin, dekstrometorfan ve diger NMDA antagonistleri olarak isimlendirilen
ilaglar ile ayn1 zamanda kullanimindan ka¢imilmalidir.

KORINT, ¢ocuklar ve 18 yasim altindaki ergenler i¢in dnerilmemektedir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

KORINT’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Eger yakin zamanda yeme aliskanliginizda 6nemli bir degisiklik yaptiysaniz veya yapmaya
niyetiniz varsa (6rnegin, normal diyetten siki bir vejeteryan diyete gegmek gibi), renal tiibiiler
asidoz (RTA, bobrek bozuklugu nedeniyle kanda asit olusturucu maddelerin ¢ogalmast)
durumunuz veya siddetli idrar yolu enfeksiyonunuz varsa, doktorunuz ilacinizin dozunu
ayarlamaya ihtiyac duyabilir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

Memantinin anne siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir. Ancak, maddenin lipofilitesi
nedeni ile bunun olmasi muhtemeldir. Bu nedenle, memantin kullanan kadin hastalar
emzirmemelidir.

Arac ve makine kullanimi

Doktorunuz hastaligimizin ara¢ ve makine kullanimmizi etkileyip etkilemeyecegini
soyleyecektir. Bununla birlikte, KORINT tepkilerinizi degistirerek, motorlu tasit veya is
makinesini uygun sekilde kullanmanizi etkileyebilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

KORINT, asagida belirtilen ilaglarin etkilerini degistirebilir ve bu ilaglarin dozlarinm
doktorunuz tarafindan ayarlanmasi gerekebilir:

e amantadin, ketamin, dekstrometorfan

dantrolen, baklofen

simetidin, ranitidin, prokainamid, kinidin, kinin, nikotin

hidroklorotiyazid (veya hidroklorotiyazidin herhangi bir kombinasyonu)

antikolinerjikler (genellikle hareket bozukluklarimi veya bagirsak kramplarini tedavide
kullanilan maddeler)

antikonviilsanlar (nébetleri 6nlemede veya hafifletmede kullanilan maddeler)
e Dbarbitiiratlar (genellikle uyku i¢in kullanilan maddeler)

e dopaminerjik agonistler (L-dopa, bromokriptin gibi maddeler)
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e noroleptikler (zihinle ilgili bozukluklarin tedavisinde kullanilan maddeler)
e oral antikoagiilanlar

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

KORINT’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
KORINT oral damla sorbitol icermektedir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinli almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

3. KORINT nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Yetiskin ve yasl hastalar i¢in dnerilen giinliilk doz 20 mg (2x20 damla)’dir. Asagidaki tabloda
gorildiigli lizere, yan etki riskini azaltmak i¢in, bu doza, doz yavas yavas arttirilarak
ulasilmalidir:

Sabah Ogleden sonra
veya aksam
1. hafta 10 damla -
2. hafta 10 damla 10 damla
3. hafta 20 damla 10 damla
4. hafta ve 20 damla 20 damla
sonrast

Genel olarak tedaviye baslama dozu ilk hafta i¢in giinde 10 damladir (1x5 mg). Ikinci hafta
doz giinde 2 kez 10 damla (2x5 mg) ve l¢iincii hafta glinde 2 kez olacak sekilde sabah 20
damla (1x10 mg) ve 6gleden sonra veya aksam 10 damla (1x5 mg) olmak iizere arttirilir.
Dérdiincii haftadan itibaren tedaviye, giinde 2 kez 20 damla (2x10 mg) dozu ile devam edilir.

Uygulama yolu ve metodu:
KORINT oral damla yeterli miktarda su ile her giin ayni saatte yutulmalidir.
Oral damla besin alimindan bagimsiz olarak alinir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:
Cocuklar ve 18 yasin altindaki ergenler i¢in dnerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:
Yasli hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Distik bobrek fonksiyonunuz (bobrek yetmezligi) varsa, doktorunuz durumunuza uygun olan
dozu belirleyecektir. Bu durumda, bobrek fonksiyonlarinizin, belirli araliklarla doktorunuz
tarafindan izlenmesi gerekmektedir.

Karaciger yetmezligi:
Hafif ya da orta dereceli karaciger fonksiyonunuz (karaciger yetmezligi) varsa doz ayarlamasi

gerekli degildir. Siddetli karaciger yetmezliginde KORINT kullanimi tavsiye edilmez.

3



Eger KORINT’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla KORINT kullandiysaniz:

KORINT ten kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Genel olarak, fazla doz alimi herhangi bir zarara yol agmaz. Yan etki belirtilerinde artig
gorebilirsiniz.

KORINT’i kullanmay1 unutursaniz:
[laciniz1 almay1 unutursaniz bekleyiniz ve bir sonraki dozunuzu zamaninda aliniz.
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

KORINT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
KORINT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler hakkinda bir bilgi
bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, KORINT in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkilerin genellikle hafif ya da orta siddette oldugu gézlenmistir.

Yaygin (100 hastanin en az 1’inde goriilen yan etkiler)
- Bas agris1, uyuklama hali, kabizlik, sersemlik hali, yiiksek kan basinct

Yaygin olmayan (1000 hastanin en az 1’inde goriilen yan etkiler)
- Yorgunluk, mantar enfeksiyonlari, zihin karisikligi, haliisinasyonlar, kusma, yiiriiyiis
anormalligi ve damar i¢inde piht1 olusmasi (tromboz/tromboembolizm)

Cok seyrek (10000 hastanin 1’inden azinda goriilen yan etkiler)
- Nobetler

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)
- Pankreas iltihab1 (Pankreatit) ve psikotik reaksiyonlar

Alzheimer hastaligi depresyon, intihar diisiincesi ve intihar ile iligkilidir. Bu vakalar
memantin ile tedavi edilen hastalarda bildirilmistir.

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

5. K(_)RiNT’in saklanmasi
KORINT’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KORINT'i kullanmayiniz.



Ruhsat sahibi : Sanovel Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Biiyiikdere Cad. 34398 Maslak - Istanbul

Uretici : Sanovel Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Canta 34580 Silivri - Istanbul

Bu kullanma talimati 31.12.2009 tarihinde onaylanmugtir.



