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Pisomna informacia pre pouZivatela
Memantin Viatris 10 mg/ml peroralny roztok
memantinium-chlorid

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

obsahuje pre vas dolezité informacie.

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

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

- 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 vedlajsi uc¢inok, 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:

1. Co je Memantin Viatris a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Memantin Viatris
3. Ako uzivat Memantin Viatris

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Memantin Viatris

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Memantin Viatris a na o sa pouZiva
Memantin Viatris obsahuje lie¢ivo memantinium-chlorid, ktoré patri do skupiny liekov proti demencii.

Strata paméti pri Alzheimerovej chorobe je dosledkom poruchy prenosu signalov v mozgu. Mozog
obsahuje tzv. N-metyl-D-aspartat (NMDA )-receptory, ktoré su zapojené do prenosu nervovych
signalov, dolezitych pri uceni a paméti. Memantin Viatris patri do skupiny liekov nazyvanych
antagonisty NMDA-receptorov. Memantin Viatris pdsobi na tychto NMDA-receptoroch, a tak
zlepsuje prenos nervovych signalov a pamat’.

Memantin Viatris sa pouziva na liecbu pacientov s Alzheimerovou chorobou mierneho az zdvazného
stupna.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Memantin Viatris

Neuzivajte Memantin Viatris
o ak ste alergicky na memantinium-chlorid alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat' Memantin Viatris, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika

o ak ste niekedy mali epilepticky zachvat.

o ak ste nedavno prekonali infarkt myokardu (srdcovy infarkt) alebo ak mate kongestivne srdcové
zlyhanie (spdsobené upchatim ciev), alebo na nekontrolovanti hypertenziu (vysoky krvny tlak).

V tychto situdciach musi byt lieba starostlivo kontrolovana, a vas lekar ma pravidelne
prehodnocovat’, aky klinicky prospech vam Memantin Viatris prinasa.

Ak trpite poruchou funkcie oblic¢iek (problémy s oblickami), lekar ma starostlivo monitorovat’ vase
obli¢kové funkcie, a ak je to potrebné, primerane upravit’ ddvky memantinu.
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Pocas uzivania memantinu sa treba vyhnut’ su¢asnému uzivaniu liekov ako amantadin (na liecbu
Parkinsonovej choroby), ketamin (lie¢ivo v§eobecne pouzivané ako anestetikum), dextrometorfan
(vSeobecne pouzivany na liecbu kasla) a inych NMDA-antagonistov.

Deti a dospievajuci
Memantin Viatris sa neodporti¢a u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov.

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

Memantin Viatris méze menit’ u¢inok najmé nasledujucich liekov a ich davkovanie moze byt
upravené vasim lekarom:

amantadin, ketamin, dextrometorfan;

dantrolén, baklofén;

cimetidin, ranitidin, prokainamid, chinidin, chinin, nikotin;
hydrochloérotiazid (alebo akdkol'vek kombinacia s hydrochloérotiazidom);
anticholinergika (lieciva vSeobecne pouzivané na lieCbu pohybovych poruch alebo
¢revnych kféov);

antikonvulziva (lieciva pouzivané na prevenciu a zmiernenie
zachvatov);

barbituraty (lieCiva vSeobecne pozivané na navodenie spanku);
dopaminergné agonisty (lie¢iva ako L-dopa, bromokriptin);

neuroleptika (lie¢iva pouzivané v liecbe dusevnych poruch);
antikoagulancia podavané cez tsta (peroralne).

Ak idete do nemocnice, oznamte oSetrujucemu lekarovi, ze uzivate Memantin Viatris.

Memantin Viatris a jedlo, napoje a alkohol

Ak ste nedavno zmenili alebo chcete zasadnym sposobom zmenit’ stravu (napr. normalnu stravu na
prisne vegetariansku), alebo ak trpite stavmi oblickovej tubularnej acidézy (RTA, nérast
kyselinotvornych latok v krvi v désledku renalnej dysfunkcie (zlej funkcie obliciek)), alebo mate
zavazné infekcie mocovych ciest (systém na odvadzanie mocu), informujte vasho lekara, pretoze moze
byt potrebna tiprava ddvkovania vasho lieku.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, 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 neodporuca.

Dojcenie
Zeny, ktoré uzivaji Memantin Viatris, nemaju dojcit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Lekar vam povie, ¢i vam vasa choroba dovol'uje bezpecne viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Vasu
schopnost’ pohotovo reagovat’ moze menit tieZ Memantin Viatris, ¢im budu pre vas vedenie vozidiel
alebo obsluha strojov nevhodné.

Memantin Viatris obsahuje sorbitol
Tento liek obsahuje 36 mg sorbitolu v kazdom 0,5 ml, ¢o zodpoveda 72 mg/ml.
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3. Ako uzivat’ Memantin Viatris

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar alebo lekdrnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Davkovanie

Davkovacia pipeta:

tyzden €.1 0,5 ml
tyzden ¢.2 1 ml
tyzden ¢.3 1,5 ml
tyzden ¢.4 a d’alej 2 ml

Zvycajna uvodna davka je 0,5 ml (1 x 5 mg) jedenkrat denne pocas 1. tyzdiia. V druhom tyzdni sa tato
davka zvySuje na 1 ml jedenkrat denne (1 x 10 mg) a v tretom tyzdni na 1,5 ml jedenkrat denne
(1 x 15 mg). Od stvrtého tyzdna je odporic¢ana davka 2 ml jedenkrat denne (1 x 20 mg).

Pacienti s poruchou funkcie obliciek
Ak mate poruchu funkcie obli¢iek, vas lekar rozhodne o davke, ktora najlepsie vyhovuje vaSmu stavu.
V takom pripade ma vas lekar v stanovenych intervaloch kontrolovat’ funkciu vasich obliciek.

Podavanie

Memantin Viatris sa uziva ustami (peroralne) jedenkrat denne. Aby ste mali z lieku 0zitok, musite ho
uzivat pravidelne kazdy denl v rovnakom Case. Roztok sa ma uzit’ s trochou vody. Roztok mozno
uzivat' s jedlom aj bez jedla.

Podrobny navod na pripravu a zaobchadzanie s lickom je uvedeny na konci pisomnej informacie.

Trvanie lieCby
Pokracujte v uzivani Memantinu Viatris dovtedy, kym vam prinasa 0zitok. Vas lekar ma liecbu
pravidelne hodnotit’.

Ak uZijete viac Memantinu Viatris ako mate
Vo vSeobecnosti by vam uzitie va¢Siecho mnozstva Memantinu Viatris nemalo ublizit. Mozete

pocitovat’ zvyraznenie priznakov, ktoré su popisané v Casti 4. ,,Mozné vedl'ajsie ucinky*.

Ak uzijete nadmernti davku Memantinu Viatris, kontaktujte vasho lekara alebo vyhladajte lekarsku
pomoc, pretoze mozete potrebovat’ lekarsku starostlivost’.

Ak zabudnete uzit’ Memantin Viatris

Ak zistite, ze ste zabudli uzit’ davku Memantinu Viatris, 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
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vo vSeobecnosti si pozorované vedl'ajsie i¢inky miernej az strednej intenzity.
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Casté (prejavia sa u 1 az 10 pacientov zo 100):
o bolest’ hlavy, ospalost’, zdpcha, zvysené hodnoty testov pecenovych funkcii, zavraty, poruchy
rovnovahy, dychavi¢nost’, vysoky krvny tlak a precitlivenost’ na liek.

Menej casté (prejavia sa u 1 az 10 pacientov z 1 000):
° unava, infekcie sposobené hubami, zmitenost’, halucinacie, vracanie, poruchy chddze,
zlyhavanie srdca, zrazanie krvi v zilach (tromboza/tromboembolia).

Velmi zriedkavé (prejavia sa u menej akol pacienta z 10 000):
o zachvaty.

Nezname (Castost sa nedd urcit z dostupnych udajov):
o zapal pankreasu, zapal pecene (hepatitida) a psychotické reakcie.

Alzheimerova choroba byva spajana s depresiami, samovrazednymi predstavami a samovrazdou. Tieto
udalosti boli hlasené u pacientov lieCenych Memantinom Viatris.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedl'ajSie u€inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl'aj$ich uc¢inkov mozZete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Memantin Viatris

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na fl'asi po EXP. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Po otvoreni je nutné obsah fl'ase spotrebovat’ do 12 tyzdiov.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Memantin Viatris obsahuje
Liecivo je memantinium-chlorid.
Déavkovacia pipeta: 0,5 ml obsahuje 5 mg memantinium-chloridu, ¢o zodpoveda 4,16 mg memantinu.

Jeden mililiter roztoku obsahuje 10 mg memantinium-chloridu.
Dalsie zlozky su sorbitan draselny E202; sorbitol, nekrystalizujuci roztok E420 a Cistena voda.

Ako vyzera Memantin Viatris a obsah balenia

Memantin Viatris 10 mg/ml peroralny roztok je Ciry, bezfarebny az jemne zltkasty roztok.

Memantin Viatris 10 mg/ml peroralny roztok je dostupny vo fl'asiach s obsahom 50 ml, 100 ml alebo
10 x 50 ml.

Dodava sa s davkovaciou pipetou. Davkovacia pipeta je potlacena s 0,5 ml odstupiiovanim.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Viatris Limited )
Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irsko

Vyrobca
Chanelle Medical Unlimited Company
Loughrea, Co. Galway, Irsko

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

Holandsko Memantine 10 mg/ml drank

Spanielsko Memantina Viatris 5 mg/pulsacion solucion oral EFG

Ceskda republika Memantin Chanelle 10 mg/ml peroralni roztok

Spojené kralovstvo Memantine Hydrochloride 10 mg/ml oral solution

Taliansko MEMANTINA DOC

Rumunsko Memantina Chanelle 10 mg/ml solutie orala

Bulharsko Memantine Chanelle Medical 10 mgml oral solution

Irsko Memantine Hydrochloride 10 mgml oral solution

Nemecko Memantinhydrochlorid beta 10 mg/ml Losung zum
Einnehmen.

Slovenska republika Memantin Viatris 10 mg/ml peroradlny roztok

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2025.
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Pokyny pre spravne pouzitie davkovacej pipety
Otocenim proti smeru hodinovych ruciciek odstrante z flase vrchnak. (obr. 1)

%

Vlozte pipetu do fT'ase. Pridrzanim spodného krazku potiahnite horny krtizok az po znacku, ktora
uvadza mnozstvo mililitrov alebo miligramov, ktoré potrebujete nadavkovat’. (obr. 2).

Pridrzanim spodného krizku vyberte celu pipetu z fl'ase.
Roztok sa nesmie pipetovat’ priamo z fTase do ust, ma byt’ davkovany pipetou na lyzicku alebo do
pohéra vody (obr. 3).
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