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Pisomna informacia pre pouzivatela
Memantin Stada 10 mg filmom obalené tablety
memantiniumchlorid

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vadm. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Memantin Stada a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Memantin Stada
Ako uzivat Memantin Stada

Mozné vedlajsie ti¢inky

Ako uchovavat’ Memantin Stada

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S
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Co je Memantin Stada a na ¢o sa pouZiva

Ako Memantin Stada ucinkuje

Memantin Stada patri do skupiny liekov zndmych ako lieky proti demencii.

Strata paméti pri Alzheimerovej chorobe je ddsledkom poruchy prenosu signalov v mozgu. V mozgu
sa nachadzaju takzvané N-metyl-D-aspartat (NMDA)-receptory, ktoré st zapojené do prenosu
nervovych signalov, délezitych pri uCeni a paméiti. Memantin Stada patri do skupiny liekov, ktoré sa
volaju antagonisty NMDA-receptorov. Memantin Stada pdsobi na tychto NMDA-receptoroch, a tak
zlepsuje prenos nervovych signalov a pamat’.

Na ¢o sa Memantin Stada pouZiva
Memantin Stada sa pouZziva na lie¢bu pacientov s Alzheimerovou chorobou stredného az t'azkého
stupna.

2. Co potrebuje vediet’ predtym, ako uZijete Memantin Stada

Neuzivajte Memantin Stada
- ak ste alergicky na memantiniumchlorid alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Obrat'te sa na svojho lekara alebo lekdrnika predtym, ako zacnete uzivat’ Memantin Stada.
- ak ste mali v minulosti epileptické zachvaty
- ak ste nedavno prekonali srdcovy infarkt (srdcovy zachvat), alebo ak mate zlyhanie srdca
alebo nekontrolovatel'nt hypertenziu (vysoky krvny tlak).

V tychto situdciach sa musi lieCba starostlivo kontrolovat’ a vas lekar ma pravidelne prehodnocovat,
aky klinicky prospech vam prinaSa Memantin Stada.
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Ak mate poSkodent funkciu obli¢iek (tazkosti s oblickami), lekar bude starostlivo kontrolovat’ vase
oblickové funkcie, a ak to bude potrebné, prislusne upravi davky memantinu.

Pocas uzivania memantinu sa musi vyhnit’ su¢asnému uzivaniu liekov, ako je amantadin (na liecbu
Parkinsonovej choroby), ketamin (lie¢ivo vSeobecne pouzivané ako anestetikum), dextrometorfan
(vSeobecne pouzivany na liecbu kasla) a inych NMDA -antagonistov.

Deti a dospievajuci
Memantin Stada sa neodporuca pre deti a dospievajucich do 18 rokov.

Iné lieky a Memantin Stada
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Memantin Stada m6ze menit’ G¢inok najmé nasledovnych liekov a moze byt potrebné, aby ich davky
upravil vas lekar:

- amantadin, ketamin, dextrometorfan

- dantrolén, baklofén

- cimetidin, ranitidin, prokainamid, chinidin, chinin, nikotin hydrochlérotiazid (alebo akakol'vek
kombinacia s hydrochlérotiazidom)

- anticholinergika (lieCiva vS§eobecne pouzivané na liecbu pohybovych portch alebo ki¢ov
v traviacom trakte)

- antikonvulziva (lieCiva pouzivané na zabranenie vzniku a zmiernenie zachvatov)

- barbituraty (lie€iva vSeobecne pozivané na navodenie spanku)

- dopaminergné agonisty (lie¢iva, ako je L-dopa, bromokriptin)

- neuroleptika (lie¢iva pouzivané na liecbu dusevnych portich)

- peroralne antikoagulancia (lieky na vnutorné pouzitie proti zrazaniu krvi)

Ak idete do nemocnice, povedzte svojmu lekarovi, Ze uzivate Memantin Stada .

Memantin Stada a jedlo a napoje

Ak ste nedavno zmenili alebo chcete zasadnym spésobom zmenit’ stravu (napr. normalnu stravu na
prisne vegetariansku), alebo ak mate stavy oblickovej tubularnej acidézy (RTA, narast
kyselinotvornych latok v krvi v désledku dysfunkcie (zIého fungovania obli¢iek)) alebo mate
tazké infekcie mocovych ciest (systému na vylucovanie mocu), musite o tom informovat’ svojho
lekara, pretoze moze byt potrebné, aby lekar upravil davkovanie lieku.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Tehotenstvo
Uzivanie memantinu u tehotnych Zien sa neodportca.

Dojcenie
Zeny, ktoré uzivaji Memantin Stada , nesmu dojcit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vas lekar vam povie, ¢i vam vasa choroba dovol'uje bezpecne viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.
Aj Memantin Stada mdze menit’ vasu schopnost’ pohotovo reagovat’, co moze sposobit’, Ze nedokazete
spravne viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.

Tento liek obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.
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3. Ako uzivat’ Memantin Stada

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika. Memantin Stada mozno uZzivat’ s jedlom aj bez jedla.

Dévkovanie
Odporucana ddvka Memantin Stada pre dospelych a starSich pacientov je 20 mg jedenkrat denne. Aby

sa zmiernilo riziko vzniku vedl'ajsich ucinkov, tato davka sa dosahuje postupne podla nasledovnej
schémy dennej liecby:

1. tyzden polovica 10 mg tablety

2. tyzden jedna 10 mg tableta

3. tyzden jeden a pol 10 mg tablety

4. tyzden a nasledujuce | dve 10 mg tablety jedenkrat denne

Zvycajna zacCiatocna davka je pol tablety (1x5 mg) jedenkrat denne v priebehu 1. tyzdna. V druhom
tyZdni sa zvySuje na jednu tabletu (1x10 mg) jedenkrat denne a v tretom tyzdni na jeden a pol tablety
raz denne. Od stvrtého tyzdna je zvyCajna davka dve tablety jedenkrat denne (1x20 mg).

Davkovanie u pacientov s posSkodenou funkciou obli¢iek
Ak mate poSkodent funkciu obli¢iek, lekar rozhodne o davke, ktora najlepsie vyhovuje vasmu
stavu. V takom pripade sa tiez maju v stanovenych intervaloch vykonavat’ kontroly funkcie obliciek.

Sposob podavania

Memantin Stada sa uziva ustami jedenkrat denne. Aby ste mali z lieku Gzitok, musite ho uzivat’
pravidelne kazdy defi v rovnaky &as dita. Tablety sa maju prehitat’ a zapijat’ vodou.

Tablety mozno uzivat’ s jedlom aj bez jedla.

Dizka lie¢by

V uzivani Memantinu Stada pokracujte dovtedy, kym vam prinasSa uZzitok. Neukoncujte uzivanie
tabliet pokial’ vam nepovedal lekar, aby ste tak spravili. Ak ukon¢ite uzivanie tohto lieku, prinos
lieCby sa bude postupne vytracat’. Vas lekar ma lie¢bu pravidelne hodnotit’.

Ak uZijete viac Memantinu Stada , ako mate

e  Spravidla by uzitie va¢Siecho mnozstva Memantinu Stada nemalo viest’ k nejakému poskodeniu.
Mozete vsak pocitovat’ zvyraznenie priznakov, ktoré s opisané v Casti 4. ,,Mozné vedlajsie
ucinky*.

e Ak uZijete nadmernt ddvku Memantinu Stada, kontaktujte svojho lekéara alebo pohotovost,
pretoze mozete potrebovat’ lekarsku pomoc.

Ak zabudnete uzit’ Memantin Stada

o Ak zistite, Ze ste zabudli uzit’ davku Memantinu Stada, pockajte a uzite az nasledujucu davku
v obvyklom case.
o Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Spravidla su pozorované vedlajSie G¢inky miernej aZ strednej intenzity.

Casté (mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):
e  bolest hlavy, ospalost’, zapcha, zvySené hodnoty testov peceniovych funkcii, zavrat, porucha
rovnovahy, dychavi¢nost’, vysoky krvny tlak a precitlivenost’ na lie€ivo

Menej Casté (mozZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0séb):
e  unava, plesiiové infekcie, zmitenost, halucinacie, vracanie, poruchy chddze, zlyhanie srdca a
zrazanie krvi v zilach (trombodza/tromboembolia)

VelPmi zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1z 10000 0séb):
e  zichvaty

Nezndme (Castost’ nemoZno odhadnut’ 7 dostupnych udajov):
»  zapal pankreasu (podzaludkovej Zl'azy), zapal pecene (hepatitida) a psychotické reakcie.

Alzheimerova choroba vSak byva sprevadzana depresiou, samovrazednymi predstavami a
samovrazdou. Tieto udalosti sa hlasili aj u pacientov lieenych memantinom.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Memantin Stada

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a na blistri po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Memantin Stada obsahuje

Liecivo je memantiniumchlorid. Kazda 10 mg filmom obalena tableta obsahuje 10 mg
memantiniumchloridu, ¢o zodpoveda 8,31 mg memantinu.

Dalsie zlozky st mikrokrystalicka celuldza, sodna sol’ kroskarmel6zy, koloidny bezvody oxid
kremicity, stearat hore¢naty, vSetky v jadre tablety; a polyvinylalkohol, oxid titani¢ity (E171),
makrogol (3350), mastenec, vSetky v obale tablety.

Ako vyzera Memantin Stada a obsah balenia
Memantin Stada st biele, obojstranne vypuklé filmom obalené tablety, v strede zGzené, 10 mm — 5,6
mm, s deliacimi ryhami na oboch stranach a s vyrazenym ,,1 0“ na jednej strane.

Tableta sa moze rozdelit’ na dve rovnaké davky.

Blistrové balenia obsahuju bud’ 7, 10, 14, 15 alebo 20 tabliet v blistri (PVC/PE/PVDC a hlinik).
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Memantin Stada 10 mg filmom obalené tablety sa dodavaja vo velkostiach balenia po 7, 14, 28, 30,
42, 50, 56, 60, 98, 110, 112, 168 alebo 180 filmom obalenych tabliet.

Blistrové balenia obsahuju bud’ 7x1, 10x1, 14x1, 15x1 alebo 20x1 tabletu v blistri (blister s
jednotlivymi davkami PVC/PE/PVDC a hlinik).

Memantin Stada 10 mg filmom obalené tablety sa dodavaju vo velkostiach balenia po 7, 14, 28, 30,
42, 50, 56, 60, 98, 110, 112, 168 alebo 180 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Nemecko

Vyrobca:

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Nemecko
Centrafarm Services B.V., Van de Reijtstraat 31-E, 4814 NE Breda, Holandsko
Clonmel Healthcare Ltd., Waterford Road, Clonmel, Co. Tiperrary, Irsko
STADA Arzneimittel GmbH, Muthgasse 36/2, 1190 Vieden, Rakusko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru
pod nasledovnymi nazvami:

Belgicko Memantine EG 10 mg filmomhulde tabletten
Bulharsko Memantine STADA 10 mg ¢unmupana tabnerka
Ceska republika MEMANTIN STADA 10mg potahované tablety
Francuzsko MEMANTINE EG 10 mg, comprimé pelliculé
Holandsko Memantine HCI CF 10 mg, filmomhulde tabletten
frsko Memantine Clonmel 10 mg film-coated tablets
Luxembursko Memantine EG 10 mg comprimés pelliculés
Mad’arsko Memantin Stada 10 mg filmtabletta
Nemecko Memantinhydrochlorid STADA 10 mg Filmtabletten
Portugalsko Memantina Ciclum 10 mg
Rakusko Memantin STADA 10 mg Filmtabletten
Slovensko Memantin Stada filmom obalené tablety10 mg
Spanielsko Memantina STADA 10 mg comprimdos recubiertos con pelicula
EFG
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Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2022.



