Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
Memantin Pharma$S 10 mg filmom obloZene tablete
memantinklorid

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego poc¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrZi Vama vaZne
podatke.
+ Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.
+ Ako imate dodatnih pitanja, obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku.
» Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.
+ Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lijecnika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Memantin Pharmas$ i za §to se koristi?

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Memantin PharmaS?
Kako uzimati Memantin PharmaS?

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Memantin PharmaS?

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UEWN P U

1. Sto je Memantin Pharmas i za $to se koristi?

Memantin Pharmas pripada skupini lijekova koji djeluju na zivEani sustav i nazivaju se lijekovi protiv
demencije.

Gubitak pamcenja u Alzheimerovoj bolesti posljedica je poremecaja signala kojima se Salju poruke u
mozgu. U mozgu se nalaze tzv. NMDA receptori, koji sudjeluju u prijenosu zivcanih signala vaznih za
ucenje i paméenje. Memantin djeluje na NMDA receptore, poboljSavajuéi prijenos ziv¢anih signala, a
time i pamcenje.

Memantin Pharmas se koristi za lijeCenje bolesnika s umjerenom do teSkom Alzheimerovom bolescu.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Memantin PharmaS?

Nemojte uzimati Memantin Pharmas
- ako ste alergi¢ni na memantinklorid ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se Vasem lije¢niku prije nego uzmete Memantin PharmasS.

Prije primjene lijeka Memantin PharmaS obavijestite lije¢nika o svim zdravstvenim problemima koje
imate ili ste prije imali, osobito ako ukljucuju slijedece:

- ako ste ikada imali epilepti¢ke napadaje,

- ako ste nedavno pretrpjeli infarkt miokarda (sr¢ani udar), ili ako imate kongestivno zatajenje srca
ili nekontroliranu hipertenziju (poviseni krvni tlak).

U tim situacijama lijenik treba pozorno nadzirati VasSe lijeCenje i redovito procjenjivati klinicku
korist primjene lijeka Memantin PharmasS.

Ako Vam je oStecena funkcija bubrega, lijecnik je treba pozorno pratiti i u skladu s tim prilagoditi
dozu lijeka Memantin PharmasS, bude li potrebno.

Valja izbjegavati istodobno uzimanje amantadina (za lijeCenje Parkinsonove bolesti), ketamina (tvar
koja se obi¢no koristi kao anestetik), dekstrometorfana (obic¢no se koristi za lijeCenje kaslja)--ostalih
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NMDA antagonista.

Djeca i adolescenti
Memantin Pharmas se ne preporucuje za djecu i adolescente mlade od 18 godina.

Drugi lijekovi i s Memantin Pharmas
Obavijestite Vaseg lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove, ukljucujudi i lijekove koje ste nabavili bez recepta.

Memantin PharmaS moze posebno utjecati na sljedece lijekove, te ¢e lijecnik mozda morati prilagoditi
njihove doze:

- amantadin, ketamin, dekstrometorfan,

- dantrolen, baklofen,

- cimetidin, ranitidin, prokainamid, kinidin, kinin, nikotin,

- hidroklorotiazid (i bilo koja kombinacija s hidroklorotiazidom),

- antikolinergici (tvari koje se opcenito koriste za lijeCenje poremecaja kretnji i crijevnih gréeva),
- antikonvulzivi (lijekovi za sprje¢avanje i ublazavanje napadaja),

- barbiturati (lijekovi koji se opéenito koriste kao sredstva za spavanje),

- dopaminergiéni agonisti (npr. L-dopa, bromokriptin),

- neuroleptici (lijekovi za lijeCenje mentalnih poremecaja),

- peroralni antikoagulansi (lijekovi protiv zgrusavanja krvi).

Odete li u bolnicu, obavijestite lije¢nika u bolnici da uzimate Memantin Pharmas.

Memantin Pharmas s hranom i pi¢em

Lijecnika morate obavijestiti ako ste nedavno znacajno promijenili svoj nacin prehrane ili to
namjeravate uciniti (npr. prije¢i s uobiCajene prehrane na strogo vegetarijansku), ili ako patite od
renalne tubularne acidoze (RTA; viSak tvari koje stvaraju kiselinu u krvi, uzrokovan disfunkcijom
bubrega) ili teskih infekcija mokraénog sustava jer ¢e lije¢nik mozda morati prilagoditi dozu lijeka.

Trudnoéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudno¢u, obratite se Vasem
lije¢niku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Cim prije obavijestite svog lije¢nika ako ste trudni, ili mislite da biste mogli biti trudni.

Ne preporucuje se uzimanje Memantin PharmaS u trudno¢i.
Memantin Pharmas se ne bi smio primjenjivati tijekom dojenja.

Upravljanje vozilima i strojevima

Lijecnik ¢e Vam rec¢i dopusta li Vam bolest da sigurno upravljate vozilima i strojevima. Uz to,
Memantin PharmaS moze promijeniti VaSu sposobnost reagiranja, pa se upravljanje vozilima i
strojevima moze pokazati neprikladnim.

3. Kako uzimati Memantin PharmaS?

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Va$ lije¢nik. Da bi Vam lijek pomogao,
morate ga uzimati redovito, svakoga dana. Provjerite s Vasim lijecnikom ili ljekarnikom ako niste
sigurni.

Doziranje

Preporucena doza lijeka Memantin Pharma$S za odrasle i starije bolesnike je 20 mg jednom na dan.
Da bi se smanjio rizik od nuspojava, ta se doza postize postupno, svakodnevnim uzimanjem lijeka
prema nize navedenom rasporedu.
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1.tjedan Pola tablete jedanput na dan
2.tjedan Jedna tableta jedanput na dan
3.tjedan Jedna i pol tableta jedanput na dan
4.tjedan i nadalje Dvije tablete jedanput na dan

Uobicajena pocetna doza iznosi pola tablete od 10 mg jedanput na dan (5 mg) tijekom prvog tjedna.
Ta se doza u drugom tjednu povecava na jednu tabletu od 10 mg jedanput na dan (10 mg), a u tre¢em
tjednu na jednu i pol tabletu od 10 mg (15 mg).

Od cetvrtog tjedna nadalje, uobicajena doza je dvije tablete jedanput na dan (20 mg).

Ostecenje funkcije bubrega
Ako Vam je osteCena funkcija bubrega, lije¢nik ¢e odluciti koja Vam doza odgovara. U tom slucaju
lije€nik mora u odredenim vremenskim razmacima provjeravati funkciju Vasih bubrega.

Put i na¢in primjene
Memantin PharmaS se uzima kroz usta (peroralno) jedanput na dan. Tablete treba progutati s malo
vode. Tablete se mogu uzimati s hranom ili bez nje.

Trajanje lijecenja
Uzimajte Memantin PharmaS sve dok Vam Koristi i dok nema neprihvatljivih nuspojava. Lije¢nik
mora redovito procjenjivati ucinke lijeCenja.

AKko uzmete viSe lijeka Memantin Pharmas nego §to ste trebali

Opcenito, uzimanje previse lijeka Memantin PharmaS ne bi Vam trebalo naskoditi. Mogli bi Vam se
javiti izrazeniji simptomi opisani u dijelu 4. ,,Moguce nuspojave*

Uzmete li dozu lijeka vecu od propisane, javite se svome lije¢niku ili zatraZite medicinski savjet jer ¢e
Vam mozda trebati zdravstvena skrb.

Ako ste zaboravili uzeti Memantin PharmaS
Ako ste zaboravili uzeti dozu lijeka, pri¢ekajte i uzmite idu¢u dozu u uobi¢ajeno vrijeme. Ne uzimajte
dvostruku dozu da biste nadoknadili onu zaboravljenu.

Ako prestanete uzimati Memantin Pharma$
Ako odlucite prekinuti lijecenje, prethodno se savjetujte sa svojim lijecnikom.

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

4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nec¢e pojaviti kod svakoga.
Uocene nuspojave opcenito su blage do umjerene.

Ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):

« glavobolja, pospanost, zatvor, poviseni rezultati testova jetrene funkcije, omaglica, poremecaji
ravnoteze, nedostatak zraka, visok krvni tlak i preosjetljivost na lijek

Manje Ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):

* umor, gljivicne infekcije, smetenost, halucinacije, povra¢anje, nenormalan hod, zatajenje srca i

zgruSavanje venske krvi (tromboza/tromboembolija).

Vrlo rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):
* napadaji
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Nuspojave nepoznate ucestalosti (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)
* upala gusterace, upala jetre (hepatitis) i psihoti¢ne reakcije.

Alzheimerova je bolest povezana s depresijom, razmisljanjima o samoubojstvu i samoubojstvom. Ti
su dogadaji prijavljivani kod bolesnika lijeCenih memantinom.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave moZzete
prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Memantin PharmaS?
Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece
Lijek ne zahtijeva posebne uvjete uvanja.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake
EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte Vaseg ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoéi u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Memantin Pharmas sadrzi?
Djelatni sastojak Memantin PharmaS 10 mg filmom oblozenih tableta je memantinklorid.
Jedna filmom obloZena tableta sadrzava 10 mg memantinklorida.

Drugi sastojci su: celuloza, mikrokristalicna; krospovidon; povidon; silicijev dioksid, koloidni,
bezvodni; talk; magnezijev stearat; hipromeloza (E464); titanijev dioksid (E 171); makrogol 4000.

Kako Memantin Pharmas izgleda i sadrzaj pakiranja?

Memantin PharmaS 10 mg filmom oblozena tableta je bijela do gotovo bijela, bikonveksna filmom
obloZena tableta u obliku kapsule, duljine 11,9 +/-0,20mm i Sirine 5,30 +/-0,20mm, s ugraviranim
oznakama ,,M*“ 1,,10“ s obje strane ureza na jednoj strani tablete, te s urezom na drugoj strani tablete.

Tablete se mogu razdijeliti na jednake doze. Tablete su dostupne u blister pakiranjima od 28 i 56
filmom obloZenih tableta, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
Pharma$S d.o.o.

Radnicka cesta 47

10 000 Zagreb

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

Ova uputa je posljednji put revidirana u studenom 2019.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

