KULLANMA TALIMATI

NEOMIDANTAN® 100 mg sert kapsiil
Ag1z yoluyla alinir.

Etkin madde: Amantadin hidrokloriir
Her bir sert kapsiil 100 mg amantadin hidrokloriir igerir.

Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat (inek siitiinden elde edilmektedir), patates nisastast,
stearik asit

Kaplamay: olusturan maddeler: Titanyum dioksit (E171), jelatin (s1gir kemiginden tiiretilen)

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danmsiniz.

* Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmigstir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NEOMIDANTAN® nedir ve ne icin kullantlr?

2. NEOMIDANTAN® kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. NEOMIDANTAN® nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. NEOMIDANTAN®in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. NEOMIDANTAN® nedir ve ne i¢cin kullanihr?

NEOMIDANTAN® dopaminerjik etkili ajanlar denen bir ila¢ grubuna dahildir. Bu ilag, tek basina
veya diger ilaglarla birlikte, Parkinson hastaliginin titreme, kaslarin sertlesmesi, hareket eksikligi,
yavaslamis diisiince siirecleri gibi ana semptomlarini olumlu yonde etkileyebilir. Genellikle ruh
halinde iyilesme ve yliz ifadesinde rahatlama da goriiliir.

Etki genellikle NEOMIDANTAN® alindiktan 1 ila 2 giin sonra ya da en geg bir hafta sonra ortaya
cikar. En iyi etki birkag¢ hafta sonra elde edilir.

NEOMIDANTAN® ayrica belirli influenza viriisleri (tip A) iizerinde hedefe yonelik bir etkiye
sahiptir.



Grip virtislerine karsi etki, ilaci aldiktan 1 ila 2 saat sonra baslar.

Bu ilag ayrica gribal enfeksiyon riski tasiyan bireylerde veya gruplarda onleyici bir tedbir olarak da
kullanilabilir.

NEOMIDANTAN® icerisinde beyaz veya beyazimsi toz igeren sert beyaz kapsiilden olusan bir
ilactir.

Her 10 adet kapsiil polivinil kloriir ve aliiminyum folyo malzemeleri ile blister tabakasi halinde
paketlenir ve bir kutuda kullanma talimat1 ve 5 blister tabakasi (50 kapsiil) bulunmaktadir.

2. NEOMIDANTAN®’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
NEOMIDANTAN® asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
* Amantadin hidrokloriir veya ilacin igerdigi diger maddelere (bakiniz Bolim 2
“NEOMIDANTAN® igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler’)
alerjikseniz,
* Epilepsiniz varsa,
» Agir ruhsal hastaliklariniz varsa,
* Heyecan ve kafa karisikligi durumlariniz varsa,
« Fistik ve soyaya kars1 asir1 duyarliliginiz varsa,
* Hamileyseniz,
* Emziriyorsaniz.
NEOMIDANTAN®’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
NEOMIDANTAN® kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisimz.
Eger;

* Yiiksek goz tansiyonunuz veya glokomunuz varsa,

* Dolagim bozuklugunuz varsa,

» Karaciger veya bobrek hastaliginiz varsa,

* Mide ve bagirsak iilseriniz varsa,

* Beyin performans bozukluklariniz varsa (beyin-organik psikosendrom olarak adlandirilir),

* Epileptik nobetleriniz varsa,

* Tekrarlayan cilt hastaliklariniz varsa,

» Patolojik kas gii¢siizliigliniiz (myastenia gravis) varsa,

* Ellerinizde ve ayaklarinizda sisme varsa,



* Alerjiniz veya tekrarlayan egzamaniz varsa,

* Prostat bezinizde biiylime (prostatik hipertrofi) varsa.

Eger bulanik géorme veya baska gorme sorunlar1 yasarsaniz, derhal doktorunuza veya saglik
uzmaniniza bildirin. Doktorunuz, sizi bir géz doktoruna yonlendirebilir. G6z doktorunuz sizi
muayene edebilir ve gerekirse NEOMIDANTAN® kullanmay1 birakmanizi tavsiye edebilir.

Kendinizde, aile iiyelerinizde veya bakicilarinizda sizin i¢in alisilmadik, olagan dis1 davranislar
olan diirtii veya arzularin gelistigini fark ederseniz ve size veya baskalarina zarar verebilecek
belirli faaliyetleri gerceklestirme diirtlisiine, istegine veya cazibesine karst koyamazsaniz liitfen
doktorunuzla veya saglik uzmanimizla goriisiin. Bunlar dirtii kontrol bozukluklaridir ve
alistlmadik derecede giiglii kumar oynama diirtiisii (artan para harcama ile kumar oynama),
aserme veya kompulsif yeme, asir1 aligveris veya harcama, anormal derecede yiiksek cinsel diirtii
veya birikmigs cinsel diislinceler veya duygular gibi davranislar igerir. Doktorunuz veya saglik
uzmaniniz dozunuzu ayarlayabilir veya tedaviyi durdurabilir.

Memantin ile tedavi ediliyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

Eger kalp hiz1 artarsa, sersemlik ve/veya biling kayb1 olursa NEOMIDANTAN®’1 hemen kesmeli
ve bir doktora bagvurmalisiniz.

Eger idrara ¢ikma ile ilgili herhangi bir probleminiz varsa, liitfen doktorunuza sdyleyiniz.

NEOMIDANTAN® ile tedavi aniden kesilmemelidir, ¢iinkii Parkinson hastaligi olan hastalarda
semptomlarda kotiilesme goriilebilir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

NEOMIDANTAN®’1n yiyecek ve icecek ile kullamlmas:

NEOMIDANTAN®1n yiyeceklerle birlikte kullanilmasinda bir sakinca bulunmamaktadir.
Ancak, alkole kars1 tolerans1 azalttigindan birlikte kullanilmamalidir.

NEOMIDANTAN® ve alkol kullanimi
Tedavi sirasinda alkol kullanilmamalidir.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

NEOMiDANTAI_\I® gebelik sirasinda ve gebe kalmaya calisan kadinlarda kullanilmamalidir
(bakimz “NEOMIDANTAN® kullanmayiniz”’).

Bu ilac1 kullanirken ve NEOMIDANTAN®1n son dozunun alinmasindan 5 giin sonra, gebe
kalmamak i¢in etkili bir dogum kontrol yontemi kullanilmas1 gerekir.

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

Emzirme
NEOMIDANTAN® emzirme sirasinda  kullanilmamalidir  (bakimiz ~ “NEOMIDANTAN®
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kullanmaymiz”).

llact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Bu ilag tepki verme, ara¢ kullanma ve alet veya makine kullanma yetenegini etkileyebilir.

NEOMIDANTAN® aldiktan sonra yanit vermede olas1 bir azalma, bas dénmesi, bulanik gérme ve
ruh hali degisimleri, sinirlilik, konsantrasyon giicliigi, fiziksel huzursuzluk, artan uyarilabilirlik
ve bas agrist gibi diger merkezi sinir sistemi yan etkilerinin goriilmesi durumunda, trafige
cikmayimiz, makine kullanmayiniz veya yiiksek diizeyde dikkat gerektiren diger faaliyetlerde
bulunmayiniz.

NEOMIDANTAN® iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
NEOMIDANTAN® laktoz monohidrat (inek siitii) igerir.

Eger daha once doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu séylenmisse bu
tibbi {irlinli almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

« NEOMIDANTAN®1n istah kesiciler gibi uyarici ilaglarla ayn1 anda alinmasi tavsiye
edilmez.

» Parkinson hastaliginin tedavisinde kullanilan antikolinerjik ila¢ grubundan bir ila¢ veya
levodopa isimli ila¢ etkin maddesi iceren bir ilag ile birlikte kullanilmasi biling
bulanikligi, haliisinasyon, kabus, mide-bagirsak rahatsizliklari gibi yan etkileri artirabilir.

= Noroleptikler olarak adlandirilan ilaglarla birlikte kullanildiginda belirtiler kotiilesebilir.

e Merkezi sinir sistemi iizerine etkili ilaglarla birlikte kullanimi kullanilan bu ilaglarin
merkezi sinir sistemi yan etkilerini artirabilir.

» Diiiretik kombinasyonlart (hidroklorotiyazid ve potasyum tutucu diliretikler) iceren
ilaclar ile birlikte kullanilmas1 6nerilmez.

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. NEOMIDANTAN® nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Bu ilac1 her zaman doktorunuz tam olarak nasil onerdiyse o sekilde kullaniniz. Dozaj ve
tedavi siiresi doktor tarafindan belirlenir. Eger emin degilseniz doktorunuza daniginiz.

Parkinson hastaligi

Baslangi¢ dozu 4-7 giin boyunca giinde 1 kapsiil (100 mg)’diir.

Istisnai olarak, bu baslangic dozu 2 hafta boyunca devam ettirilebilir. Doktorunuz daha sonra
NEOMIDANTAN®a verdiginiz tepkiye bagl olarak uzun siireli tedavi icin dozu artiracaktir,
ornegin sabah ve 6glen yemeklerle birlikte giinde 2 kez 1 kapsiil (100 mg), istisna olarak giinde 3
kez 1 kapsiil.

Haca bagh parkinsonizm durumunda

Parkinsonizme neden olan ilacin dozunun azaltilmast makul degilse, doktorunuz genellikle
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tedavinin baslangicinda 4-7 giin boyunca giinde 1 kapsiil recete edecektir. Daha sonra uzun siireli
tedavi i¢in doktorunuz NEOMIDANTAN®’a gosterdiginiz reaksiyona bagli olarak dozu sabah ve
Oglen yemeklerle birlikte giinde 2 kez 1 kapsiile ¢ikaracaktir. Belirtiler bir siire kontrol altinda
kalirsa, doktorunuz NEOMIDANTAN® dozunu azaltabilir.

Tip A virislerin neden oldugu influenzanin 6nlenmesi veya tedavisi

Yetigkinler ve 10 yasindan biiyiik ¢ocuklar: giinde 2 kez 1 kapsiil (100 mg).

NEOMIDANTAN® tedavisine olabildigince erken baslanmalidir ve 4-5 giin devam edilmelidir.
Onleme igin, enfeksiyon riski devam ediyorsa yaklasik 6 hafta siireyle alinmas1 gerekebilir.

NEOMIDANTAN® aniden kesilmemelidir (bakiniz NEOMIDANTAN® 1 almay: keserseniz).

Uygulama yolu ve metodu:

NEOMIDANTANP® tercihen sabah ve &gleden sonra yemeklerle birlikte alimmalidar.
Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanima:

Ilag 10 yasin altindaki gocuklarda kullanilmamalidar.

Yashlarda kullanimai:

Bobrek fonksiyonu normal olan yash hastalar i¢in glinde maksimum 100 mg doz 6nerilir.
Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi olan hastalar

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz daha da azaltilmalidir. Diyaliz tedavisi goren hastalar i¢in
genellikle haftada bir kapsiil (100 mg) doz onerilir, bu doz iyi tolere edilirse haftada iki kapsiile
(200 mg) ¢ikarilabilir. lgili doza ve olas1 bir azaltmaya doktor karar verir.

Karaciger yetmezligi olan hastalar
Karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir (bkz. Bélim 2). Karaciger
yetmezligi / hastalig1 olan hastalarda doz ayarlamasi hakkinda higbir bilgi mevcut degildir.

Eger NEOMIDANTAN® n etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla NEOMIDANTAN® kullandiysamz:

NEOMIDANTAN® dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

Doz agimida hemen tibbi yardim alimz.



NEOMIDANTAN®’1 kullanmay1 unutursaniz

Eger bir dozu almay1 unutursaniz, hatirladiginiz anda aliniz. Ancak, bir sonraki dozu alma zamani1
gelmisse, atlanan dozu almayiniz, ilaci her zamanki saatte almaya devam ediniz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayniz.

NEOMIDANTAN® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

NEOMIDANTAN®1 almay1 kesmeden &nce doktorunuza danmigmiz. Ilacin aniden kesilmesi
durumunuzu daha da koétiilestirebilir veya acil tibbi miidahale gerektiren ciddi, hayat:1 tehdit eden
bir duruma (ndroleptik malign sendrom olarak adlandirilan, esas olarak yiiksek sicaklik, terleme,
carpint1 ve biling bozuklugu ile kas sertligi ile karakterize) yol acabilir.

Bu nedenle, NEOMIDANTAN® 1n aniden kesilmesinden sonra kas sertligi, ates veya ates
ylikselmesi olursa derhal doktorunuza veya saglik uzmaniniza bildiriniz (bakiniz Béliim 2).

[lacin kullanimu ile ilgili baska bir sorunuz varsa doktorunuza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi NEOMIDANTAN®1n igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, NEOMIDANTAN®’1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Bacaklarda ve/veya ayak bileklerinde sisme, haliisinasyonlar, depresyon, anksiyete, konusma
bozukluklar1 ve diger zihinsel bozukluklar veya yiiksek sicaklik, terleme, carpinti ve biling
bozuklugu ile kas sertligi veya cocuklarda anormal derecede diisiik sicaklik gibi yan etkiler
yasarsaniz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Diger yan etkiler agagidaki siklik derecelerine goére siniflandirilmaktadir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir. Yaygin
olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor. Istenmeyen etkiler genellikle

tedavinin baslangicinda ortaya ¢ikar.

Yaygin
* Depresyon
» Endise
» Coskulu ruh hali
» Tedirginlik
» Gerginlik
» Konsantrasyon bozuklugu
» Bas donmesi
» Sersemlik



Bas agris1

Uykusuzluk

Uyusukluk (enerji eksikligi)

Haliisinasyonlar

Kabuslar

Ataksi (kas hareketlerini koordine edememe)

Geveleyerek konusma

Bulanik gérme

Carpint1 (hizli veya diizensiz olabilen giiclii bir kalp atis1)

Ortostatik hipotansiyon (otururken veya yatarken ayaga kalktiginizda kan basincinda
olusan azalma bas donmesine yol agabilir)

Mide-bagirsak rahatsizliklar1 (bulanti, kusma, kabizlik, agiz kurulugu, anoreksi)
Terlemede artis

Livedo reticularis (“mermer goriiniimlii deri”)

Periferik 6dem (6zellikle bacak ve bileklerde sislik)

Lokopeni (beyaz kan hiicre sayisinda azalma)

Karaciger enzimlerinde geri doniisiimlii ylikselme

Psikotik bozukluk (degismis gerceklik hissi)

Kafa karisiklig

Oryantasyon bozuklugu

Titreme

Diskinezi (hareketleri kontrol etmede zorluk)

Kramplar

Korneada degisiklikler ve ciddi gérme keskinligi kayb1 ve goz bebegi biiyiimesi
Ishal

Dokiintii

Derinin giines 1s181na hassasiyetinde artig

Idrar retansiyonu (idrar torbasini tamamen bosaltamama), idrar ka¢irma

Cok seyrek

Kardiyak aritmi

Bilinmiyor

Beyaz kan hiicrelerinin ¢ogalmast

Koma, sanrilar, agresif davraniglar, kas segirmesi, anormal ytliriime, kol ve bacaklarda
karincalanma

Size veya bagskalarina zarar verebilecek faaliyetlerde bulunma diirtiisiine, istegine veya
cazibesine kars1 koyamama gibi davranig bozukluklar: (diirti kontrol bozukluklar1),
ornegin alisilmadik derecede giiclii kumar oynama diirtiisii (artan para harcama ile kumar
oynama), agerme veya kompulsif yeme, asir1 aligveris veya harcama, anormal derecede
yluksek cinsel diirtii veya sik cinsel diisiinceler veya duygular

Siddetli konfiizyon (deliryum)

Yiikselmis ruh hali ve artan istek (mani, hipomani)

G0z korneasinin iltihaplanmasi (keratit)

Goz bebeginde bir veya iki tarafli genisleme (midriyazis)

Kalp yetmezligi

Diisiik tansiyon ve tasikardi

Hizlanmig solunum

Nefes darligi

Akcigerlerde s1vi birikimi



*  Yutma bozukluklar

» (iltte kasint1

e Alerjik reaksiyonlar

» Degisen laboratuvar degerleri

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 karsilastifiniz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢c Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800
314 00 08 numaralt 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 katki saglamis olacaksiniz.

5. NEOMIDANTAN®"1n Saklanmasi

NEOMIDANTAN®  ¢ocuklarin  goremeyecegi, erisemeyecesi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz
25 °C’nin tizerinde saklamayiniz.

Isiktan ve nemden koruyabilmek i¢in kendi ambalaji igerisinde saklayiniz. Paketin iistiinde
belirtilen son kullanma tarihinden sonra bu ilac1 kullanmayiniz. Son kullanma tarihi belirtilen
ayin son giiniidiir.

llaglar1 evinizde atik suya karisacak sekilde dokmeyiniz veya ¢opiiniize atmayiniz. Artik

kullanmadiginiz ilaglar1 nasil atacaginizi eczaciniza danisiniz. Bu yaklagim ¢evreyi korumaya
yardimci olacaktir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Olpha Ilag ve Tibbi Uriinler Sanayi ve Tic. Ltd. Sti.
Saryer/Istanbul

Uretim Yeri:

JSC “Olpha”.

5 Rupnicu Caddesi, Olaine, LV-2114, Letonya

Bu kullanma talimatt ... ............tarihinde onaylanmistir.


http://www.titck.gov.tr/
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