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Pisomna informacia pre pouzivatela

MEMAMED 10 mg
MEMAMED 20 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 informaciu 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 vam. Nedavajte 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 G¢inok, obrat'te 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:

1. Coje MEMAMED ana ¢o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete MEMAMED
3. Ako uzivat MEMAMED

4.  Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat MEMAMED

6 Obsah balenia a d’alsie informécie

1. Coje MEMAMED a na ¢o sa pouZiva
Ako MEMAMED ucdinkuje
MEMAMED obsahuje lie¢ivo memantiniumchlorid, ktory patri do skupiny liekov proti demencii.

Strata paméti pri Alzheimerovej chorobe je dosledkom poruchy prenosu signalov v mozgu. V mozgu
sa nachadzaju tzv. N-metyl-D-aspartat (NMDA)-receptory, ktoré su zapojené do prenosu nervovych
signalov, dolezitych pri uceni a paméti. MEMAMED patri do skupiny liekov, ktoré sa volaji
antagonisti NMDA-receptorov. MEMAMED poésobi na tychto N-metyl-D-aspartat
(NMDA)-receptoroch, a tak zlepsuje prenos nervovych signalov a pamat’.

Na ¢o sa MEMAMED pouziva

MEMAMED sa pouziva na liecbu pacientov S Alzheimerovou chorobou stredného, az tazkého stupna.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete MEMAMED

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

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete uzivat MEMAMED, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:
- ak ste nickedy mali epilepticky zachvat,
- ak ste nedavno prekonali srdcovy infarkt (srdcovy zachvat), alebo ak trpite na zlyhavanie srdca
alebo nekontrolovanu hypertenziu (vysoky krvny tlak).
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V tychto situaciach musi byt lie¢ba starostlivo kontrolovana a vas lekar ma pravidelne prehodnocovat’,
aky klinicky prinos vam MEMAMED prinasa.

Ak trpite poruchou funkcie obliciek (t'azkosti s oblickami), va$ lekar ma starostlivo sledovat’ funkciu
vasich obli¢iek, a ak je to potrebné, podl'a nich upravit’ davky memantinu (lie¢ivo liecku MEMAMED).

Pocas uzivania memantinu sa musite vyhnat' su¢asnému uzivaniu liekov ako amantadin (na liecbu
Parkinsonovej choroby), ketamin (lie¢ivo vSeobecne pouzivané ako anestetikum), dextrometorfan
(vSeobecne pouzivany na liecbu kasl'a) a inych NMDA antagonistov.

Deti a dospievajuci
MEMAMED sa neodportca na liecbu deti a dospievajacich mladsich ako 18 rokov.

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

MEMAMED moéZze menit’ t¢inok najmé nasledujtcich liekov a ich ddvkovanie moze byt upravené
vasim lekarom:
-amantadin (lie¢ivo na lie¢bu Parkinsonovej choroby), ketamin (lie¢ivo na navodenie spanku
pri operacii), dextrometorfan (lie¢ivo proti suchému kasl'u),
-dantrolén, baklofén (lie¢iva pouzivané na uvolnenie svalstva),
-cimetidin, ranitidin (lie¢iva pouzivané na lie¢bu zalido¢nych vredov), prokainamid, chinidin (lie¢iva
na lie¢bu problémov so srdcovym rytmom), chinin (pouzivany na lie¢bu poruch svalovej
a kostrovej sustavy), nikotin (pouziva sa na upravu hladin tuku v krvi a na liec¢bu zavislosti
od fajcenia),
-hydrochlorotiazid (alebo akakol'vek kombinacia s hydrochlorotiazidom) (pouZiva sa na znizenie
krvného tlaku),
-anticholinergika (lie¢iva vSeobecne pouzivané na lieCbu pohybovych poruch alebo kicov v traviacom
trakte),
-antikonvulziva (lie¢iva pouzivané na prevenciu a zmiernenie zachvatov),
-barbituraty (lie¢iva vSeobecne pozivané na navodenie spanku),
-dopaminergicki agonisti (lie¢iva ako L-dopa, bromokriptin pouzivané pri lie¢be Parkinsonovej
choroby),
-neuroleptika (lie¢iva pouzivané v lie¢be dusevnych poruch),
-peroralne antikoagulancia (lieCiva pouzivané na zabranenie tvorby krvnych zrazenin).

Ak idete do nemocnice, oznamte oSetrujucemu lekarovi, ze uzivate MEMAMED.

MEMAMED a jedlo a napoje

Ak ste nedavno zmenili alebo chcete zasadnym spdsobom zmenit stravu (napr. normalnu stravu

na prisne vegetariansku), alebo ak trpite stavmi obli¢kovej tubularnej acidézy (RTA, narast
kyselinotvornych latok v krvi v désledku poruchy funkcie obli¢iek) alebo mate zavazné infekcie
mocovych ciest (systému na vylu¢ovanie mocu), musite 0 tom informovat’ svojho lekara, pretoze vam
musi upravit’ davkovanie liekov.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo
Uzivanie memantinu U tehotnych Zien sa neodporuca.

Dojcenie
Zeny, ktoré uzivajt MEMAMED, nemaju dojcit.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vas lekar vam povie, ¢i vam vasa choroba dovol'uje bezpecne viest' vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.
Aj MEMAMED mo6zZe menit’ vasu schopnost’ pohotovo reagovat’, ¢o mdze spdsobit, ze nedokazete
spravne viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.

MEMAMED obsahuje laktozu

Liek obsahuje mlie¢ny cukor laktézu. Ak vam vas lekar povedal, ze neznaSate niektoré cukry,
kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. Ako uzivat MEMAMED

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.

Odporucana ddvka MEMAMEDU pre dospelych a starSich pacientov je 20 mg jedenkrat denne. Aby
sa zmiernilo riziko vzniku vedlajsich u¢inkov, tato davka sa dosahuje postupne podla nasledujucej
schémy dennej liecby:

tyzden €. 1 polovica 10 mg tablety (to znamena 5 mg)

tyzden €. 2 jedna 10 mg tableta

tyzden €. 3 jeden a pol 10 mg tablety (to znamena 15 mg)

tyzdeii €. 4 a nasledujice dve 10 mg tablety alebo jedna 20 mg tableta jedenkrat denne
(to znamena 20 mg)

Odportcana zaciatocna davka je polovica tablety MEMAMED 10 mg raz denne (1 x 5 mg) v priebehu
1. tyzdna. V druhom tyzdni sa zvysSuje na jednu tabletu MEMAMED 10 mg jedenkrat denne

(1 x 10 mg) a v tretom tyzdni na 1 a pol tablety MEMAMED 10 mg jedenkrat denne (1 X 15 mg).

Od stvrtého tyzdna je obvykla davka dve 10 mg tablety MEMAMED 10 mg alebo jedna 20 mg tableta
MEMAMED 20 mg jedenkrat denne (1 X 20 mg), ¢o je odporacana (udrziavacia) davka.

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek

Ak mate poruchu funkcie obliciek, vas lekar rozhodne 0 davke, ktora najlepsie vyhovuje vasmu stavu.
V takom pripade ma lekar v stanovenych intervaloch kontrolovat’ funkciu vasich obliciek.

Podavanie

MEMAMED sa uziva jedenkrat denne. Na dosiahnutie priaznivého ucinku lieku ho musite uzivat’
pravidelne kazdy den v rovnak( dennt dobu. Tablety sa maju zapijat’ vodou. Tablety mozno uzivat’
s jedlom, aj bez jedla.

Trvanie liecby
Pokracujte v uzivani MEMAMEDU dovtedy, kym je pre vas tato lieCba prinosom. Vas lekar ma
liecbu pravidelne hodnotit’.

Ak uZijete viac MEMAMEDU, ako mate

- Vo vSeobecnosti by vam uzitie vicSieho mnozstva MEMAMEDU nemalo ublizit. Mo6zete vSak
pocitovat’ zvyraznenie priznakov, ktoré st popisané v Casti 4. ,,Mozné vedlajsSie ucinky*.

- Ak uzijete nadmernu davku MEMAMEDU, kontaktujte svojho lekara alebo pohotovost’, pretoze
mozete potrebovat’ lekarsku pomoc.
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Ak zabudnete uzitt MEMAMED

Ak zistite, ze ste zabudli uzit davku MEMAMEDU, pockajte a uzite az nasledujucu davku
v obvyklom case.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

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

4.  Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck m6ze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia U kazdého.
Vo vseobecnosti st pozorované vedl'ajsie u¢inky miernej, az strednej intenzity.

Casté (mézu postihovat menej ako 12 10 0s6b):
. Bolest’ hlavy, ospalost’, zapcha, zvySené hodnoty testov pecenovych funkcii, zavraty, poruchy
rovnovahy, dychavic¢nost’, vysoky krvny tlak a precitlivenost’ na liek

Menej éasté (mozu postihovat’ menej ako 1 z0 100 0séb):
. Unava, plesiiové infekcie, zmatenost’, halucinacie, vracanie, poruchy chddze, zlyhanie srdca
a zrazanie krvi v zilach (trombo6za/trombembolia)

Vel’mi zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 10 000 0séb):
. Zachvaty

Nezname (Castost' sa nedd odhadnut 7 dostupnych udajov):
. Zapal pankreasu, zapal pecene (hepatitida) a psychotické reakcie

Alzheimerova choroba byva sprevadzana depresiami, samovrazednymi predstavami a samovrazdou.
Tieto reakcie boli hlasené u pacientov lieéenych MEMAMEDOM.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich u¢inkov mozete prispiet’ K ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5.  Ako uchovavat MEMAMED

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje 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 pomdzu chranit’ zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co MEMAMED obsahuje

MEMAMED 10 mg:
Liec¢ivo je memantiniumchlorid. Jedna filmom obalena tableta obsahuje 10 mg memantiniumchloridu,
¢o zodpoveda 8,31 mg memantinu.

MEMAMED 20 mg:
Liecivo je memantiniumchlorid. Jedna filmom obalend tableta obsahuje 20 mg memantiniumchloridu,
¢o zodpoveda 16,62 mg memantinu.

Dalsie zlozky su:

Jadro tablety: monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celuldza, koloidny oxid kremiéity, mastenec
a stearan horecnaty

Obal tablety:

MEMAMED 10 mg: hypromeloza, oxid titani¢ity (E 171) a makrogol 400

MEMAMED 20 mg: hypromel6za, oxid titani¢ity (E 171) a makrogol 400 a Cerveny oxid zelezity
(E172)

Ako vyzera MEMAMED a obsah balenia

MEMAMED 10 mg: biele, podlhovasté, na oboch stranach vypuklé, filmom obalené tablety s deliacou
ryhou.

MEMAMED 20 mg: ruzové, podlhovasté, na oboch stranach vypuklé, filmom obalené tablety.

MEMAMED je dostupny v baleniach po 14, 28, 30, 42, 49 x 1, 50, 56, 56 x 1, 70, 84, 94, 98 x 1, 100,
100 x 1, 112, 980 (10 x 98) a 1000 (20 x 50) filmom obalenych tabliet. Balenia 49 x 1,56 x 1, 98 x 1
a 100 x 1 filmom obalenych tabliet st dostupné V blistroch umoziujticich oddelenie jednotlivej davky.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
DriiteP rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia 0 registracii
CANDE s.r.o.

E. Bellusa 4

921 01 Piestany

Slovenska republika

Vyrobca

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona, 69

08970 — Sant Joan Despi

Barcelona

w

Spanielsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktobri 2023.



