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KULLANMA TALIMATI

MEXIA XR 14 mg Uzatilnig Sahmimh Mikropellet
Kapsiil

Agizdan almnr.

* Etkin madde: Her bir mikropellet kapsiil, 14 mg memantin
HCl igerir.

* Yardimct maddeler: Notr Pellet (710-850 um), Povidone
K90, Talk, Surelease Etil Seliiloz Dispersiyon Tip B
(%25°1ik), Film Kaplama Materyali No:73 (Opadry YS-1-
7006) (Hidroksipropil metilseliiloz, makrogol). Boyar madde
olarak, kapsiil govdesi titanyum dioksit; kapsiil kapag:
FD&C Blue 2/ Indigotine, siyah demiroksit, FD&C Red 3/
Eritrosin ve titanyum dioksit igerir.

Builaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA
TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ciinkii sizin icin
onemli bilgiler icermektedir.

-Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar
okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

-Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

-Bu ila¢ kisisel olarak sizin igin regete edilmistir,
baskalarina vermeyiniz.

-Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye
gittiginizde doktorunuza bu ilac kullandigimizi séyleyiniz.

-Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda
size onerilen dozun disinda yiiksek veya diisiik doz
kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. MEXIA XR nedir ve ne i¢in kullanilu-?

2. MEXIA XR"1 kullanmadan énce dikkat edilmesi
gerekenler

3. MEXIA XR nasul kullantir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. MEXIA XR’in saklanmast

Bashklar: yer almaktadar.

1. MEXIA XR nedir ve ne i¢in kullamhr?

* MEXIA XR Mikropellet Kapsiil, beyazimsi-krem pelletler
iceren mavi-beyaz kapsiillerdir.

« 28 kapsiilliik ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

* MEXIA XR Alzheimer hastalig1 olan kisilerde orta ila
siddetli demansin (bunama) tedavisinde kullanilan regeteli
bir ilagtir.

« Etkin madde, memantin hidrokloriir’diir.

* Alzheimer hastaligindaki hafiza kaybi, beyindeki mesaj
sinyallerindeki bozukluga baglidir. Beyinde, 6grenme

ve hafizada 6nemli olan sinir sinyallerinin iletilmesinde
gorevli olan N-metil-D-aspartat (NMDA) reseptorleri yer
alir. Memantin, bu NMDA reseptorlerini etkileyerek, sinir
sinyallerinin iletimini ve hafizay: gelistirir.

2. MEXIA XR’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi
gerekenler

MEXIA XR’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,
» {¢indeki maddelerden herhangi birine alerjiniz varsa
kullanmayiniz. (yardimer maddeler listesine bakiniz.)

MEXIA XR’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ

Eger,

* Daha 6nce sara nobeti gegirdiyseniz,

* Yakin bir zamanda kalp krizi ge¢irmisseniz veya kalp
yetersizligine bagli olarak solunum yetmezligi, 6dem veya

kontrol altina alinamayan hipertansiyonunuz (yiiksek kan
basinci) varsa,

« {drariniz1 yapmakla ilgili sorunlariniz varsa,

* Mesane (idrar kesesi) ya da bobrek ile ilgili sorunlariniz
varsa,

« Karacigeriniz ile ilgili problemleriniz varsa MEXIA XR’1
dikkatli kullaniniz.

« Viral hastaliklarin tedavisinde kullanilan amantadin,

genel anestezide kullanilan bir ilag olan ketamin veya
oksiiriik kesici bir ilag olan dekstrometorfan gibi N-metil-D-
aspartat (NMDA) antagonistleri (engelleyicileri) ile birlikte
kullanimdan kaginmalisiniz.

* Diyetinizde degisiklik (etoburluktan, vejeteryan
beslenmeye gecis), asit giderici mide ilaglarmi agir1 miktarda
kullandrysaniz ya da bakteri kaynakli ciddi idrar yolu
enfeksiyonunuz veya ciddi bobrek hastaliginiz mevcutsa,
idrar pH’s1 yiikselebilir. Doktorunuz sizi dikkatle takip
etmelidir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dsnemde dahi olsa sizin
icin gegerliyse liitfen doktorunuza danisiniz.

MEXIA XR’n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Diyetinizde degisiklik (etoburluktan, vejeteryan beslenmeye
gecis) olursa, doktorunuza danisiniz.

Hamilelik
1lact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza
dantisiniz.

MEXIA XR gerekli olmadik¢a hamilelikte
kullanilmamalidir.

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

Emzirme
1lact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza
dantisiniz.

Bebeginizi emziriyorsaniz MEXIA XR’1 kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

Doktorunuz size araba veya makine kullanip
kullanamayacagmizi sdyleyecektir.

MEXIA XR, reaksiyon yeteneginizi degistirerek araba veya
makine kullanmanizi sakincali hale getirebilir.

MEXIA XR’1n iceriginde bulunan bazi yardimex
maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bulunmamaktadir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
MEXIA XR, asagidaki ilaglarin etkilerini etkileyebilir. Bu
nedenle dozlar1 doktorunuz tarafindan kontrol edilmelidir.

 Diger NMDA antagonistleri (Amantadin, ketamin,
dekstrometorfan)

« Idrarimz1 alkalen yapan ilaglar (6rn. Karbonik anhidraz
inhibitorleri, sodyum bikarbonat)

» Merkezi sinir sistemi etkili kas gevseticiler (Dantrolen,
baklofen)

 Uyku verici ilaglar (Barbituratlar)

* Mental bozukluklarin tedavisinde kullanilan ilaglar
(Noroleptikler)

* Benzer etki mekanizmasina sahip bazi ilaglar (Simetidin,
ranitidin, prokainamid, kinidin, kinin ve nikotin)

« Idrar soktiiriicii Hidroklorotiazid (HCT) veya HCT’li
herhangi bir kombinasyon ile birlikte kullanilirsa,

* Bagirsak kramplarinin tedavisinde kullanilan ilaglar
(Antikolinerjikler)

* Nobetleri onleme ve rahatlatmada kullanilan ilaglar
(Antikonviilzanlar)

« Parkinson tedavisinde kullanilan ilaglar (Dopaminerjik
agonistler (L-dopa, bromokriptin gibi))

« Kan sulandiricilar (Oral antikoagulanlar)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda
kullantyorsaniz veya son zamanlarda kullandiniz ise liitfen
doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
3. MEXIA XR nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhigi i¢cin talimatlar

» Doktorunuz ne kadar ve hangi miktarda MEXIA XR
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almaniz gerektigini size sdyleyecektir.
* Gerekirse doktorunuz dozunuzu degistirebilir.

MEXIA XR etkin dozu, giinde bir defa 28 mg’dir.

MEXIA XR’m &nerilen baslangi¢ dozu, giinde bir defa 7
mg’dir. Doz, 7 mg’lik artiglar ile kademeli olarak giinde bir
defa 28 mg’a ¢ikartilmalidir.

Doktorunuzun 6nerdigi miktarda ve 6nerdigi siire boyunca
ilaciniz1 kullanmaya devam ediniz.

Uygulama yolu ve metodu

Giinde bir defa, ag1z yolundan kullaniniz.

Kapsiilii besin alimindan bagimsiz olarak (a¢ ya da tok
karna) kullanabilirsiniz.

MEXIA XR kapsiiller yutmadan 6nce agilabilir ve elma
plresi lizerine serpilebilir ancak kapsiil iceriginin tamami
alinmalidir ve doz bolinmemelidir. A¢ilmasi ve elma
piiresi tizerine serpildigi durumlar hari¢, MEXIA XR
kapsiiller biitiin olarak yutulmalidir ve asla ezilmemelidir,
boliinmemelidir ya da ¢ignenmemelidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

Memantinin ¢ocuklar ve adolesanlar iizerindeki giivenlilik
ve etkililigi saptanmamigtir. Bu nedenle 18 yasindan kiigiik
¢ocuklarda kullanilmasi dnerilmez.

Yashlarda kullanima:
Yaslilarda kullanim, uygulama yolu ve metodu boliimiinde
anlatildig: gibidir.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek yetmezIligi

Eger bobrek yetmezliginiz varsa, doktorunuz ihtiyaciniz olan
dozu belirleyecektir. Doktorunuz belirli araliklarda bobrek
fonksiyonlarinizi takip edecektir.

Karaciger yetmezIligi

Hafif ya da orta dereceli karaciger fonksiyon hasar1 olan
hastalarda (Child-Pugh A ve Child Pugh B) doz ayarlamasi
gerekmez. Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda
memantin kullanimina iligkin veri mevcut degildir. Bu
hastalarda MEXIA XR kullanimi tavsiye edilmez.

Eger MEXIA XR " etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna
dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile
konusunuz.

Kullanmamz gerekenden fazla MEXiA XR
kullandrysanmz

Gerekenden fazla MEXIA XR kullandiginiz takdirde, olast
yan etkiler boliimiinde bahsedilen etkileri yasayabilirsiniz.

MEXIA XR dan kullanmaniz gerekenden fazlasin
kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

MEXIA XR’1 kullanmay: unutursaniz

Planlanan sekilde yalnizca bir sonraki dozu almalisiniz.
MEXIA XR’1 birkag giin boyunca almay1 unutursaniz,
doktorunuz ile konusana kadar bir sonraki dozu almaym.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

MEXIA XR ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek
etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi MEXIA XR’1n igeriginde bulunan
maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.
Yan etkiler goriilme sikliklaria gore asagidaki sekilde
siralanmustir.

Cok yaygm: 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden
fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000
hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile tahmin edilemiyor.

Yaygin:

* Grip

« Endise hali

* Depresyon

« Sinirlilik

 Bas agris1

* Bag donmesi

* Uyku hali

« Yiiksek tansiyon

« Diisiik tansiyon

* Sirt agrisi

« {drar yapmada zorluk
« {shal

 Kabizlik

* Karin agrisi

* Kusma

« Kilo artist

« Tlaca kars1 agir1 duyarlilik

Yaygin olmayan:
« Kalp yetmezligi

Cok seyrek:
* Nobetler

Bilinmiyor:

» Kanamaya egilim (deride kiigiik kanamalar, burun
kanamasi gibi), deride morarma, kansizlik, enfeksiyon,
halsizlik, yorgunluk gibi belirtilerle kendini gésteren, kan
degerlerinde degismeler

« Intihar diisiincesi

* Pankreas iltihab1

« Karaciger iltihab1

« Deride agrili yaralar ve su toplamasi ile kendini gosteren
ciddi bir deri hastalig1 (Stevens Johnson sendromu)

* Bobrek yetmezligi

Depresyon, intihar diisiincesi ve intihar Alzheimer
hastaligina bagli olarak gelisir. Bu olaylar memantin ile
tedavi edilen hastalarda bildirilmistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi
bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu veya eczacinizi
bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir

yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz
veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz

yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan
Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00

08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana
gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1
saglamig olacaksiniz.

5. MEXIiA XR’m saklanmasi

MEXIA XR 1 cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi
yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MEXIA XR 1
kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz
MEXIA XR’1 kullanmay1niz.
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