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Dorman vasitasinin istifadasi iizra tolimat (xastolor iigiin)

MARUKSA 10 mq; 20 mq ortiiklii tabletlor
MARUXA®

Beynolxalq patentlasdirilmomis adi: Memantine
Torkibi

Tasiredici madda: 1 tabletin torkibinds 10 mq, 20 mq memantin hidroxlorid vardir.
Komokci maddoalor: laktoza monohidrat, mikrokristallik selliilloza, susuz kolloidal silisium

dioksid,
talk, magnezium stearat;

Ortiik: metakril tursusu — etilakrilat sopolimeri (1:1), talk, triasetin, simetikon
emulsiyasi.

Tasviri

Ag rongdao, iki torofdon gabariq, bir torafindo bolgii xatti olan, oval formada, 6rtiiklii tabletlordir
(10 mg-liq doza iigiin).

Ag rongdo Ortiikli, ikitorafli qabariq, oval formada tabletlordir (20 mq-liq doza iigiin).

Farmakoterapevtik grup

Demensiyanin miialicasi {i¢iin preparatlar. Demensiyanin miialicosi li¢lin digor preparatlar.
Memantin.

ATC kodu: NO6DX01.

Farmakoloji xiisusiyyoatlor

Farmakodinamikast

Memantin glutamat N-metil-D-aspartat (NMDA) reseptorlarin qeyri-rogabatli antaqonistidir,
qlutamatergik neyrotransmissiyant vo neyrodegenerativ proseslorin proqressivlogmasini
tormozlayir, neyromodullasdirict tosir gostorir. Psixi aktivliyin normallasmasina (yaddasi vo
diggatin comlogdirilmasi qabiliyyatini yaxsilasdirir, yorgunlugu vo depressiya simptomlarini
azaldir va s.) va haraki pozgunluglarin korreksiyasina sorait yaradir.

Tosir mexanizmi

Simptomlarin tozahiir olunmasinda vo neyrodegenerativ demensiyanin proqressivlogsmosindo
glutamatergik neyrotransmissiyanin pozulmasi, xiisusilo do NMDA reseptorlarin istiraki ilo,
mithiim rol oynayir. Memantin NMDA reseptorlarin potensial asili, orta affinlikli geyri-
roqabatli antaqonistidir. O, glutamat neyronlarin disfunksiyasina gatirib ¢ixara bilon patoloji
ylksalmis soviyyalorinin effektlorini tonzim edir.

Farmakokinetikasi

Absorbsiyasi



Memantinin miitloqg biomonimsanilmasi toxminon 100%-dir. Qan plazmasinda preparatin
maksimal qatiliga ¢catma miiddati (Tmax) 3-8 saatdir.

Qida gobulunun memantinin sorulmasina tasirinin alamatlori yoxdur.

Paylanmast

Memantinin 20 mq giindalik dozas1 xeyli fordi variasiyalarla yanasi, gan plazmasinda 70-150
ng/ml (0,5-1 mkmol) hiidudlarda stabil gatiligin1 miisyyan edir. 5 mg-dan 30 mqg-a qodor
giindolik doza gobul etdikdo preparatin serebrospinal mayeds (SPM) vo gan plazmasindaki
miqdarinin nisbati 0,52-yo borabordir. Paylanma hocmi toxminon 10 I/kg-a borabordir.
Memantinin toxminan 45%-i qan plazmas: ziilallari ils birlosir.

Biotransformasiyasi

Insanin orqanizminds memantinin toxminon 80%-i baslangic madds kimi sirkulyasiya edir.
Osas metabolitlor — N-3,5-dimetil-qludantan, 4 vo 6-hidroksimemantin vo L-nitrozo-3,5-
dimetil-adamantanin izomer garigigidir. Bu metabolitlordon heg biri NMDA-ya miinasibotdo
antaqonistik aktivlik gostormir. P450 sitoxromun in vitro kataliz olunan metabolizmdo istirak1
askar edilmomisdir. Dozanin orta hesabla 84%-1 20 giin arzindo xaric edilir, 99%-don ¢oxu
organizmdon sidik vasitasilo xaric edilir.

Eliminasiyasi

Memantinin t,, yarmmpar¢alanma dovrii 60-100 saat olmagla, monoeksponensial asililiq
oyrising gora eliminasiya olunur. Boyrak funksiyalart normal olan xostolordo timumi klirens
170 ml/dag/1,73 m?-o barabordir ve iimumi boyrak klirensinin bir hissaesine kanalgiq sekresiyasi
yolu ilo nail olunur. Boyrok morholasinog ziilallarin naqgliyyat kationlari vasitasilo bas veran
kanal¢iq reabsorbsiyasi daxildir. Sidiyin qolovi reaksiyasi soraitindo memantinin boyrak
eliminasiyasinin siirati 7-9 dofo azala bilor. Sidiyin golovilogsmasi pohrizdo ohomiyyatli
daracados bas veran doyisikliklor naticesinda, ot yemoklari olan rasionun vegetarian pahrizi ilo
ovaz edilmasi vo goalavi mads vasitalorinin intensiv sokildo gobulu noticosinds bas vero bilor.
Xottilik

Dozalarin 10-40 mq diapazonunda memantinin farmakokinetikas1 xotti xarakter dastyir.
Farmakokinetik /farmakodinamik a/aga

Memantinin giindo 20 mq dozasi zamani, serebrospinal mayenin miqdarinin soviyyosi
memantinin kj qiymatini miivafiq golir ki, bu da insanin bas beyninin frontal qabig1 sahasindo
0,5 mkmol toskil edir (ki — inhibisiya konstanti).

Istifadasino gostorislor
Orta vo agir formada Alzheymer xastaliyindon aziyyat ¢okon xastalorin miialicasi.

OIks gostarislor

- Toasiredici maddays vo preparatin istonilon komponentina qarsi yiiksok hossasliq;
- hamiloslik vo laktasiya dovrii;

- usaglar vo 18 yasa godor yeniyetmolor;

- agir qaraciyar ¢atigmazIig.

Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlari

Preparati epilepsiyali xostolors, anamnezindo qicolma epizodlari olan xastolors, homginin
epilepsiyanin inkisafinin risk amillori olan xastalore toyin edon zaman ehtiyatli olmaq lazimdir.
Amantadin, ketamin vo ya dekstrometorfan kimi N-metil-D-aspartat (NMDA) antaqonistlorin
eyni vaxtda istifadosi moslohot goériilmiir. Bu birlogsmolor reseptorlarin memantin kimi homin
sistemino tosir gostorir, buna goéra do olavo effektlor (osason morkozi sinir sistemi (MSS) ilo
bagli olan) daha tez-tez bas vers bilor vo daha giiclii ola bilor.

Sidiyin pH gostoricisinin artmasina sobab ola bilon bozi amillor, xosto iizorindo hortorofli
miisahidonin aparilmasini miioyyon edo bilor. Bu amilloro pohrizin ohomiyyatli doracods
dayisilmasi, ot yemaoklari olan rasionun vegetarian pohrizi ilo avoz edilmasi vo galovi made



vasitolorinin intensiv sokildo gebulu daxildir. Bundan bagqa, sidiyin pH-1 boyrok tubulyar
asidozuna (BTA) goro vo ya Proteus bacteria vasitosilo toradilon sidik yollarinin agir
infeksiyalar1 naticasinds yiiksals biler.

Oksor Klinik todqgigatlarda yaxin zamanlarda miokard infarkti, kompensasiya olunmamis
durgunluq tirak ¢atismazligi (Nyu-York kardioloji assosiasiyasinin tosnifatina uygun olaraq I11-
IV doracalar) vo ya nozarot olunmayan arterial hipertenziya kegmis xostolor istisna edilmislor.
Miivafiq olaraq, yalniz mohdud sayda malumatlar mévcuddur vo bu ciir xastaliklori olan xastolor
hakimin hartorafli miisahidasi altinda olmalidirlar.

Maruksa preparatinin torkibindo laktoza vardir. Nadir rast golinon qalaktozaya qarsi irsi
doziimsiizlik, laktaza catismazligi vo ya qliikkoza-qalaktozanin sorulma pozgunlugu olan
xostolor bu preparati gobul etmok tovsiys olunmur.

Digor dorman vasitalar ilo qarsihiqh tasiri

Memantinin tosir mexanizmi NMDA antaqonistlorin eyni vaxtda istifadesi zamani1 L-dopa,
dofaminergik aqonistlor vo  antixolinergik vasitaolorin  effektlorinin  giiclonmosinin
miimkiinliiylinii ehtimal edir. Barbituratlarin va neyroleptik vasitalorin eftektlorinin zoiflomasi
miimkiindiir. Memantin vo spazmolitik vasitalor, dantrolen va ya baklofenin eyni vaxtda qobul
edilmosi onlarin effektlorini doyisdiro bilor ki, bu da dozalarda diizolislorin edilmosinin
vacibliyini miioyyon eds bilor. Farmakotoksiki psixozun inkisaf riski naticosindo memantin vo
amantadini eyni vaxtda qobul etmok olmaz.

Hor iki birlosmoa kimyavi yolla NMDA antaqonistlori ilo baghdirlar. Bu geyd olunanlar ketamin
vo dekstrometdon istifadoyos do aiddir. Dorc olunmus bir hesabatda memantin vo fenitoinin
kombinasiyasinin ehtimal olunan riski hagqinda qeyd olunmusdur.

Amantadinin istifado etdiyi kation naqliyyat sistemindon istifado edon simetidin, ranitidin,
prokainamid, xinidin, xinin va nikotin kimi digor aktiv maddolor do ola bilsin ki, memantinlos
qarsiligh tesirde olmaq vo gan plazmasinda bu preparatlarin qatiliglarinin yiikselmasinin
potensial riskini amala gatirma gabiliyyatine malikdirlor.

Memantinin hidroxlortiazid va ya onun istanilon kombinasiyasi ilo eyni vaxtda istifadosi zamani
gan zardabinda hidroxlortiazidin qatiliginin azalmast miimkiindiir.

Marketinqdonsonraki todqiqatlarda eyni vaxtda varfarin qobul xostolordo beynolxalq
normallagsmis nisbotin (BNN) tok-tok hallar1 hagqinda molumat verilmisdir. Sobab olaqgosi
miioyyon edilmasa do, eyni vaxtda peroral antikoaqulyantlar qobul edon xastolords protrombin
miiddat vo BNN {izorinds diggatle monitoringin aparilmasi lazimdir.

Memantinin gliburid/metformin vo ya donepezillo qarsihiglt tosiri, homginin galantaminin
farmakokinetikasina tosiri agkar edilmomisdir.

In vitro soraitlordo memantin SUP 142, 246, 2C9, 2D6, 2EI, 34, flavintorkibli
monooksigenaza, epoksidhidrolaza va ya sulfationun inhibitoru olmur,

Hamildlik va laktasiya dovriindo istifadosi

Hamilolik dovriinds istifado etdikdo memantinin tosiri haqqinda klinik malumatlar yoxdur.
Insan iigiin potensial risk molum deyil. Cox vacib hallar istisna olmaqla, hamiloalik dévriindo
memantindon istifado edilmomaolidir.

Memantinin ana siidiino daxil olub-olmamasi molum deyil, lakin bu, substansiyanin
lipofilliyine gore miimkiindiir. Memantin qobul edon qadinlar usaq omizdirmomalidirlor.

Naqliyyat vasitalorini va digor potensial tohliikoli mexanizmlari idarsetmo gabiliyyatind
tasiri

Orta doracoali formadan agir formaya qadar olan Alzheymer xastaliyi naqliyyat vasitalorini vo
digor mexanizmlori idaro etmoa gabiliyyatinin idaro edilmo gabiliyyotini, adston pislosdirir.
Bundan basqa, Maruksa noqliyyat vasitolorini vo ya digor mexanizmlori idara etmao
gabiliyyatino az vo ya orta doracado tosir gostorir, buna goro do ambulator xostolori xiisusi
ehtiyat tadbirlors amal edilmasinin vacibliyi haqqinda xabardar etmok lazimdir.



Istifads qaydasi vo dozasi

Doza rejimi fordi sokildo miioyyan edilir. Miialiconi hokimin miisahidesi altinda minimal
effektiv doza ilo baglamaq tovsiyos olunur. Terapiyaya yalniz xastonin preparatt gobul etmosino
miintozom sokilds nozarat edon goyyumun olduqda baslamaq olar. Bu terapiyani gobul etdikdo
vaziyyatin qiymatlondirilmasi prinsiplerine uygun olaraq miintozom sokilds diaqnostika hayata
kecirmok lazimdir. Miintozom sokildo, daha yaxs1 olardi ki, miialicoys basladiqdan sonra 3 ay
orzindo memantino qarst doziimliliyli vo dozalart qiymoatlondirmok lazimdir. Sonradan
memantinin klinik effektini vo xostonin miialicoys qarsi reaksiyasini qiivvads olan Klinik
tovsiyoloro miivafiq olaraq miintozom sokildo gqiymotlondirmok lazimdir. Dastokloyici
terapiyani terapevtik effekt miisbot olaraq qalana vo xostonin memantin preparatina qarsi
doziimliilliiyli yaxsi olana qodor davam etdirmok olar. Terapevtik effektin olamatlorinin
olmadig1 hallarda vo ya xostonin miialicoyo garst doziimliiliiyii bas verdikdo memantinlo
miialiconin dayandirilmasinin miimkiinliiyiinii nozordon keg¢irmok lazimdir.

Maruksa preparatini giinds bir dofs olmagla har giin eyni vaxtda qobul etmok lazimdir. Plyonka
ortiiklii tabletlori yemoklo birlikds vo ya yemok qobulundan asili olmayaraq qobul etmok olar.
Boyiiklara: baslangic doza — 5 mq/giin, ehtiyac olduqda dozani hor hofto 5 mq artirmaq olar,
dastokloyici doza 10-20 mgq/giin-diir. Maksimal giindalik doza 20 mq toskil edir.

Doza sxemi:

1-ci hafta (1-7-ci giinlor):

Xosto 7 glin arzindo 10 mq-liq ortiiklii tabletin yarisini (basqa s6zlo, 5 mq) qobul etmalidir.
2-ci hafto (8-14-cii giinlor):

Xosto 7 glin arzindo 10 mq-liq ortiiklii bir tablet (basqa s6zlo, 10 mq) gabul etmalidir.

3-cii hafta (15-21-ci giinlor):

Xasta 7 giin orzinds 10 mq-liq ortiiklii bir tablet yarim (basqa s6zls, 15 mq) qobul etmoalidir.
4-cii haftadon baslayaraq:

Tovsiys olunan doastokloyici doza giinds 20 mq toskil edir.

Yash xastolor

65 yasdan boyltik xastalar liciin tovsiys olunan doza, yuxarida gostorildiyi kimi, giinde 20 mq
(glinda bir dofs 10 mq-liq 2 tablet vo ya 20 mq-liq bir tablet) toskil edir.

Usaqlar

Preparatin tohliikosizliyi vo effektivliyi haqqinda malumatlarin olmamasi ils alagoedar olaraq,
Maruksa preparatini usaq vo yeniyetmalorin gobul etmasi tovsiys olunmur.

Béyrak catismazligi olan xastalor

Boyrok funksiyalart yiingiil deracads pozulmus xastalor iiclin (kreatinin klirensi (KK) 50-80
ml/doq) dozada diizolislorin edilmosi tolob olunmur. Boyrok funksiyalari orta doracodo
pozulmus xastolora (kreatinin klirensi (KK) 30-49 ml/doq) 10 mq giindolik doza gobul etmok
tovsiyo olunur. ©gor preparata qarsi doziimliiliikk yaxsi olarsa, miialiconin 7-ci giiniindon sonra
dozani1 standart sxemo gors 20 mq/giin-o godor artirmaq olar. Boyrok funksiyalar1 agir doracado
pozulmus xastalora (kreatinin klirensi (KK) 5-29 ml/doq) 10 mq giindslik dozanin gobul
edilmasi tdvsiys olunur.

Qaraciyar ¢atismazligt olan xastalor

Qaraciyar funksiyalar1 yiingiil vo ya orta dorocods pozulmus xostolor {iciin (Cayld-Pyu
tosnifatina goéro A vo B siniflori) dozada diizolislorin edilmasi tolob olunmur. Qaraciyor
funksiyalar1 agir doracads pozulmus xastolordo memantindan istifads haqqinda molumatlar
yoxdur. Qaraciyor funksiyalart agir dorocodo pozulmus xostolordo Maruksa preparatindan
istifado etmok tovsiyo olunmur.

Ilava tasirlori

Tez-tez (> 1/100, <1/10):

- preparata qars1 hiperhossasliq

- basgicallonma, bag agrisi, yuxululuq, tarazligin pozulmasi
- arterial hipertenziya



- tongnofoslik

- gobizlik

- qaraciyarin funksionlal sinaq gostaricilorinin yiiksalmasi

Bazan (=1/1000, <1/100):

- goboalok infeksiyalari

- husun dumanlanmasi, narahat¢iliq, oyaniqligin artmasi, yuxusuzluq, yorgunlug,
halliisinasiyalar (halliisinasiyalar, asason Alzheymer xastoliyinin agir gedisi olan xastolords
miisahido edilmisdir)

- yerigin pozulmasi

- gozdaxili tozyiqin artmasi

- lrok ¢atismazligi, venoz trombozlar/tromboemboliyalar

- qusma

Cox nadir hallarda (<1/10000):

- qicolma tutmalari

Tezliyi malum deyil (mdvcud malumatlara asasan tayin etmak miimkiin deyil):

- psixotik Alsheymer reaksiyalari

- pankreatit

- hepatit

Doza haddinin asilmasi

Klinik todgiqatlarda vo marketingdonsonraki tocriibado doza hoddinin asilmasi haqqinda
molumatlar mohduddur.

Simptomlar: doza haddinin xeyli doracads (3 giin arzinds miivafiq olaraq 200 vo 105 mgq/giin)
yorgunlug, zaiflik vo/ va ya diareya simptomlari il tozahiir olunmus vo ya simptomsuz gediso
malik olmusdur. 140 mqg-a qader vo ya miioyyon olunmamis doza hoddinin agilmasi zaman
xostolordo  morkozi sinir sistemindo pozgunluglar (husun dumanlanmasi, yuxululuq,
hipersomniya, vertiqo, oyanicilliq, aqressiya, halliisinasiyalar, yerisin pozulmasi) va/vo ya
modoa-bagirsaq traktinda pozgunluqlar (qusma vo diareya) qeyd olunmusdur.

Markazi sinir sistemina tosir gostoron olave effektlorin meydana ¢ixdig1 (10 giin arzinde koma,
sonra iso diplopiya vo oyanma) doza haddinin asilmasiin on agir halinda xasto 2000 mq
memantinin peroral gobulundan sonra sag qalmigdir.

Daxilo 400 mq memantin gabul etdikdon sonra markazi sinir sisteminin pozulmasi simptomlari,
mosalon narahatgiliq, psixoz, gormo halliisinasiyalari, qicolmadnii vaziyyat, yuxululug, stupor
vo hussuz vaziyyat qeyd olunmusdur.

Miialica: simptomatikdir. Spesifik antidotu yoxdur. Tasiredici maddeni xaric etmok {igiin lazim
galdikdo standart klinik proseduralardan, masalon madonin yuyulmasi, aktivlasmis komiiriin
qobul edilmosi (bagirsag-garaciysr resirkulyasiyasiin tosirinin dayandirilmasi), sidiyin
reaksiyasinin tursulugunun artirilmasi, giiclondirilmis diurezdon istifado etmok lazimdir.
MSS-nin hodden artiq stimulyasiyasinin slamat vo simptomlart meydana ¢ixdiqda miialico
todbirlorini ehtiyatla hoyata kegirmok lazimdir.

Buraxihis formasi
14 tablet, blisterdoa. 2 blister i¢clik varaqgo ilo birlikdo karton qutuya qablasdirilir.

Saxlanma soraiti
25°C-dan yiiksok olmayan temperaturda vo usaqlarin oli ¢catmayan yerdo saxlamaq lazimdir.

Yararhhq middati
5il.
Yararliliqg miiddoti bitdikdon sonra istifads etmok olmaz.



Aptekdon buraxilma sorti
Resept asasinda buraxilir.

Istehsalc1/Qeydiyyat vasiqasinin sahibi
KRKA, d.d., Novo mesto, Sloveniya.
Smarjeska c. 6,8501 Novo mesto, Slovenia.

Azdrbaycanda Niimayandalik
Xocal1 Prospekti 55, AGA Biznes Morkozi.
Tel.: (+99412) 464 40 22/23; (+99450) 264 29 27.



