Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Amzelix 10 mg/10 mg filmom obloZene tablete
Amzelix 10 mg/20 mg filmom obloZene tablete

donepezilklorid/memantinklorid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vazne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi,
cak i ako su njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Amzelix i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Amzelix
Kako uzimati Amzelix

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Amzelix

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

ogakrwdE

1. Sto je Amzelix i za §to se Koristi

Amzelix_sadrzi kombinaciju dviju djelatnih tvari: donepezila — inhibitora acetilkolinesteraze i memantina
— antagonista NMDA receptora. Obje djelatne tvari spadaju u skupinu lijekova za lije¢enje demencije.
Inhibitori acetilkolinesteraze, poput donepezila, poveéavaju razinu acetilkolina u mozgu koji je vazan za
razumijevanje i pamcenje. Memantin poboljSava prijenos ziv€anih signala i takoder pomaze boljem
razumijevanju i pamcéenju.

Amzelix se koristi u lijeCenju simptoma demencije u bolesnika s umjerenom do teskom Alzheimerovom
boles¢u kao zamjena za istovremeno uzimanje donepezila i memantina u odvojenim tabletama.

Nije dokazano da Amzelix sprjecava ili usporava razvoj bolesti u bolesnika s Alzheimerovom bolesc¢u.

2. Sto morate znati prije nego poénete uzimati Amzelix

Nemojte uzimati Amzelix
- ako ste alergi¢ni na memantinklorid, donepezilklorid, derivate piperidina ili neki drugi sastojak
ovog lijeka (naveden u dijelu 6.),

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Amzelix ako ste imali ili sada imate:

- ¢ir na Zelucu ili dvanaesniku
- epilepticke napadaje ili konvulzije
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- ako bolujete od kongestivnog zatajenja srca ili nekontrolirane hipertenzije (poviseni krvni tlak)

- sr¢ani poremecaj (kao $to su nepravilni ili vrlo spori otkucaji srca, zatajenje srca, infarkt
miokarda)

- sréani poremecaj koji se naziva ,,produljeni QT interval” ili imate u povijesti bolesti odredene
abnormalnosti sréanog ritma naziva torsade de pointes ili ako netko u Vas$oj obitelji ima
,produljeni QT interval*

- astmu ili neku drugu kroni¢nu pluénu bolest

- konvulzije

- teskoce pri mokrenju ili bubreznu bolest

- teskoce s jetrom, ovaj lijek ne preporuca se bolesnicima s teskim oStecenjem funkcije jetre.

U ovim sluéajevima lijeCenje mora biti paZljivo nadzirano, a lije¢nik treba redovito procjenjivati klinicku
korist od uzimanja Amzelixa.

Ako imate oSteCenje funkcije bubrega (probleme s bubrezima), lije¢nik treba paZljivo pratiti funkciju
Vasih
bubrega i ovisno o njoj prilagoditi dozu memantina, ako je to potrebno.

Ako bolujete od stanja renalne tubularne acidoze (RTA — izrazito povecanje kiselosti krvi zbog
poremecaja rada bubrega) ili teskih infekcija mokra¢nog
sustava (struktura kroz koju prolazi mokraca), lijenik ¢e Vam mozda morati prilagoditi dozu lijeka.

Treba izbjegavati istodobnu primjenu lijekova sa drugim inhibitorima kolinesteraze i drugim lijekovima
koji djeluju na kolinergicki sustav kao §to su: amantadin (za lijeCenje Parkinsonove bolesti), ketamin
(tvar koja se obic¢no koristi kao anestetik), dekstrometorfan (obi¢no se koristi za lijecenje kaslja) i ostalih
antagonista NMDA.

Djeca i adolescenti
Amzelix se ne preporuéuje za primjenu u djece i adolescenata mladih od 18 godina.

Drugi lijekovi i Amzelix

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove. To se odnosi i na lijekove koje ¢ete mozda istodobno uzimati ubuduce, ako nastavite s
uzimanjem Amzelixa. Nekolicina lijekova moze promijeniti djelovanje Amzelixa, a isto tako Amzelix
moze utjecati na djelovanje drugih lijekova.

Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate:

- lijekove protiv poremecaja sré¢anog ritma, npr. amiodaron, sotalol

- lijekove protiv depresije, npr. citalopram, escitalopram, amitriptilin, fluoksetin

- lijekove protiv psihoze, npr. pimozid, sertindol, ziprasidon

- neki drugi lijek za lijeCenje Alzheimerove bolesti, npr. galantamin

- lijekove protiv bolova ili za lijeCenje artritisa, npr. aspirin, nesteroidne protuupalne lijekove
(NSAID) kao sto su ibuprofen ili diklofenak

- lijekove za lijecenje gljivicnih infekcija, npr. ketokonazol

- lijekove za lijeCenje sr¢anih bolesti, npr. Kinidin, beta blokatore (propranolol i atenolol)

- lijekove za lijeCenje bakterijskih infekcija kao §to su eritromicin, rifampicin, Klaritromicin,
levofloksacin, moksifloksacin

- antikonvulzive, npr. fenitoin i karbamazepin

- antikolinergicke lijekove, npr. tolderodin

- lijekove za opustanje misica, npr. sukcinilkolin, diazepam

- opce anestetike
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- lijekove koje ste nabavili bez recepta, npr. biljne pripravke

- amantidin, ketamin, dekstrometorfan

- dantrolen, baklofen

- cimetidin, ranitidin, prokainamid, kinidin, Kinin, nikotin

- hidroklorotiazid (ili bilo koja kombinacija s hidroklorotiazidom)

- barbiturate (lijekove koji se uglavnom koriste za uspavljivanje)

- dopaminergicke agoniste (lijekove kao $to su L-dopa, bromokriptin)

- neuroleptike (lijekove koji se koriste za lije¢enje mentalnih poremecaja)
- oralne antikoagulanse

Ako idete na operaciju koja zahtijeva primjenu opce anestezije, obavijestite VaSeg lijecnika i
anesteziologa da uzimate Amzelix jer ¢e ovisno o tome biti odredena doza anestetika.

Ako dodete u bolnicu, obavijestite svog lije¢nika da uzimate Amzelix.

Amzelix s hranom, pi¢em i alkoholom

Ako ste nedavno promijenili, ili namjeravate znacajno promijeniti svoj na¢in prehrane (npr. s
normalne prehrane na strogu vegetarijansku prehranu), o tome obavijestiti svog lije¢nika.
Amzelix se ne smije uzimati s alkoholom jer alkohol moZe promijeniti u¢inak lijeka.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se svom lije¢niku
ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoca
Amzelix se ne smije primjenjivati tijekom trudnoce osim ako je to neophodno.

Dojenje

Zene koje uzimaju Amzelix ne smiju dojiti.

Upravljanje vozilima i strojevima

Lije¢nik ¢e Vam reéi dopusta li Vasa bolest sigurno upravljanje vozilima i rad sa strojevima.

Amzelix moze promijeniti Vasu sposobnost primjerenog reagiranja. U tom sluc¢aju ne smijete upravljati
vozilima niti raditi sa strojevima.

Lijek sadrzi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Amzelix

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s lije¢nikom ili ljekarnikom
ako niste sigurni.

Doziranje
Preporucena doza je 1 tableta jednom dnevno.

Doziranje u bolesnika s oste¢enom funkcijom bubrega
Ako imate oStecenu funkciju bubrega, lijecnik ¢e odluciti o dozi koja odgovara Vasem stanju. U tom
slu¢aju, lije¢nik treba u odredenim razmacima nadzirati funkciju Vasih bubrega.
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Doziranje u bolesnika s oSte¢enom funkcijom jetre
Ukoliko bolujete od blagog ili srednje teSkog oStecenja funkcije jetre, mozete uzimati ovaj lijek. Bolesnici
s teskim oste¢enjem funkcije jetre ne smiju uzimati ovaj lijek.

Primjena u djece i adolescenata
Amzelix se ne preporucuje za primjenu u djece i adolescenata mladih od 18 godina.

Nadin primjene

Lijek se uzima kroz usta, uz malo vode, navecer, neposredno prije spavanja.

Ako imate neuobicajene snove, nocne more ili poteskoce sa spavanjem (pogledajte dio 4.), lije¢nik Vam
moze savjetovati da uzmete Amzelix ujutro.

Tablete se mogu uzeti sa ili bez hrane.

Urez nije namijenjen za lomljenje tablete.

Trajanje lijeenja
Uzimajte Amzelix onoliko dugo koliko od nje imate Kkoristi. O tome ¢e odluditi lije¢nik koji ¢e redovito
procjenjivati Vase lijeCenje.

AKko uzmete vise Amzelixa nego §to ste trebali

Odmabh se obratite Vasem lijec¢niku ili hitnoj medicinskoj sluzbi ako ste uzeli vise tableta nego Sto ste
trebali.

Simptomi predoziranja su muénina, povracanje, pojac¢ano izlucivanje sline, znojenje, usporeni otkucaji
srca, nizak krvni tlak (oSamucenost ili omaglica pri ustajanju), poteSskoce pri disanju, gubitak svijesti i
napadaji ili konvulzije. Mogli bi Vam se javiti izrazeniji simptomi opisani u dijelu 4. «Moguce
nuspojavey.

Ako ste zaboravili uzeti Amzelix
Ako ustanovite da ste zaboravili uzeti Amzelix, pri¢ekajte i uzmite sljede¢u dozu u uobicajeno vrijeme.
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati Amzelix
Ne smijete prekinuti uzimanje lijeka, osim ako to nije odredio lije¢nik. Ako prestanete uzimati Amzelix,
korist od lijeCenja ¢e se smanjivati i nestati.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem lijecniku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Sljedece ozbiljne nuspojave prijavljene su kod lije¢enja donepezilom. Ako uocite bilo koju ovdje
navedenu nuspojavu o tome odmah obavijestite svog lije¢nika. Mozda ¢e Vam biti potrebno hitno
medicinsko lijecCenje.

- oStecenje jetre (hepatitis), sa Simptomima kao §to je mucnina ili povracanje, gubitak teka, opce lose
osjecanje, vrucica, svrbez, zutilo koze i o¢iju 1 tamna boja mokrace (moZe se javiti u manje od 1 na
1000 osoba)

- ¢ir na zelucu ili dvanaesniku, ¢iji su simptomi bol u trbuhu i osjecaj nelagode u gornjem dijelu
trbusne Supljine (moZe se javiti u manje od 1 na 100 osoba)
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- krvarenje u Zelucu ili crijevima, zbog ¢ega bi Vam stolica mogla postati tamna i katranasta, ili pojava
vidljivih tragova krvi iz zavrs$nog dijela debelog crijeva (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)

- napadaji ili konvulzije (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)

vruéica pra¢ena ukocenoS¢u misica, znojenjem ili snizenom razinom svijesti (poremecaj koji se zove

neurolepticki maligni sindrom, a moze se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba)

- miSi¢na slabost, osjetljivost ili bol, a posebice ako se istovremeno ne osjecate dobro, imate visoku
temperaturu ili tamnu mokra¢u. To mozZe biti uzrokovano abnormalnom razgradnjom misica koja
moze biti opasna po zivot i dovesti do problema s bubrezima (stanje koje se zove rabdomioliza, a
moze se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba).

- upala gusteracCe

- usporeni otkucaji srca ili nepravilan ritam rada srca, koji mogu ukazivati na poremecaje provodenja
sr¢anih impulsa, tzv. SA blok i AV blok (mozZe se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)

- promjene aktivnosti srca koje se mogu vidjeti na elektrokardiogramu (EKG) naziva ,,produljeni QT
interval”

- brzi, nepravilni otkucaji srca i nesvjestica, $to mogu biti simptomi po zivot opasnog poremecaja
poznatog pod nazivom torsade de pointes

Nuspojave prijavljene kod lije¢enja memantinom su blage do umjerene.
U bolesnika lije¢enih memantinom prijavljena je depresija, misli 0 samoubojstvu i samoubojstvo, koji se
povezuju s Alzheimerovom bolesti.

U nastavku su navedene sve ostale nuspojave lijeka Amzelix prema ucestalosti:

Vrlo Ceste nuspojave (mogu se javiti u viSe od 1 na 10 osoba)
- proljev
- mucnina
- glavobolja

Ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
- prehlada
- preosjetljivost na lijek
- gubitak teka
- pospanost
- halucinacije
- uznemirenost
- agresivno ponasanje
- neobi¢ni snovi i noéne more
- nesvjestica
- omaglica
- poremecaj ravnoteze
- poteskoce sa spavanjem (nesanica)
- povisen krvni tlak
- otezano disanje/zaduha
- zatvor
- povracanje
- osjecaj nelagode u trbuhu
- poviseni rezultati testa jetrene funkcije
- nemoguénost zadrzavanja mokrace (inkontinencija)
- osip
- svrbez
- gréevi misica
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- umor

- bol

sklonost nezgodama (ukljuéujuci padove i ozljede)
nemoguénost zadrzavanja mokrace (urinarna inkontinencija)

Manje €este nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)
- gljivicne infekcije
- smetenost
- poremecaj hoda
- zatajenje srca
- usporeni otkucaji srca (bradikardija)
- zgrusavanje venske krvi (tromboza/tromboembolija)
- prekomjerno stvaranje sline
- porast razine jedne vrste enzima u krvi (misi¢na kreatinin kinaza)

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):
- ukocenost, drhtanje ili nekontrolirani pokreti osobito lica ili jezika, ali i udova

Nuspojave nepoznate ucestalosti (ucestalost se ne moZe procijeniti iz raspoloZivih podataka):
- upala gusterace
- psihoti¢ne reakcije
- povecan libido, hiperseksualnost
- Pisa sindrom (stanje koje uklju¢uje nevoljno stezanje misi¢a uz abnormalno savijanje tijela i glave
u jednu stranu).

Prijavljivanje nuspojava
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku

mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem

nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.
Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Amzelix
Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji (iza oznake Exp.). Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Amzelix sadrzi
- Djelatne tvari su donepezilklorid i memantinklorid.

Amzelix 10 mg/10 mg filmom obloZene tablete
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Jedna tableta sadrzi 10 mg donepezilklorida u obliku donepezilklorid hidrata (Stoodgovara 9.14
mg donepezila) i 10 mg memantinklorida (Sto odgovara 8.31 mg memantina).

Amzelix 10 mg/20 mg filmom obloZene tablete ) o
Jedna tableta sadrzi 10 mg donepezilklorida u obliku donepezilklorid hidrata (Sto odgovara 9.14
mg donepezila) i 20 mg memantinklorida ($to odgovara 16.62 mg memantina).

- Pomo¢ne tvari su: mikrokristalicna celuloza, povidon K25, umrezena karmelozanatrij,
magnezijev stearat, hipromeloza, titanijev dioksid (E171) i triacetin

Kako Amzelix izgleda i sadrzaj pakiranja

Amzelix 10 mg/10 mg filmom obloZene tablete

Bijela, duguljasta, bikonveksna filmom obloZena tableta, pribliznih dimenzija 13,1 mm x 5,5 mm , S
urezom s jedne strane.

Urez nije namijenjena za lomljenje tablete.

Amzelix 10 mg/20 mg filmom oblozZene tablete
Bijela, ovalna, bikonveksna, filmom obloZena tableta, pribliznih dimenzija 16,1 mm x 8,1 mm, bez ureza.

28 tableta u PVC/PCTFE/PVC/Aluminijskim blister pakiranjima, u kutiji
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja
Alpha-Medical d.o.o.
Dragutina Golika 36
10000 Zagreb

Proizvodac
Laboratorios Alter, S.A.
C/ Mateo Inurria 30
28036 Madrid
Spanjolska

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u listopadu 2023.
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