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NAVODILO ZA UPORABO

Memantin Teva 10 mg filmsko obloZene tablete
Memantin Teva 20 mg filmsko obloZene tablete
memantinijev klorid

Pred za¢etkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasSim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni ucinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, Ce opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Memantin Teva in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Memantin Teva
Kako jemati zdravilo Memantin Teva

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Memantin Teva

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

ok wdE

1. Kaj je zdravilo Memantin Teva in za kaj ga uporabljamo

Kako deluje zdravilo Memantin Teva

Zdravilo Memantin Teva vsebuje u¢inkovino memantinijev klorid. Spada v skupino zdravil za
zdravljenje demence.

Izguba spomina pri Alzheimerjevi bolezni nastane zaradi motenj v prenosu signalov v moZganih. V
moZganih se nahajajo tako imenovani receptorji N-metil-D-aspartata (NMDA), ki sodelujejo v
prenosu zivenih signalov, pomembnih za ucenje in spomin. Zdravilo Memantin Teva spada v skupino
zdravil, ki se imenujejo antagonisti receptorjev NMDA. Zdravilo Memantin Teva deluje na receptorje
NMDA in tako izbolj$a prenos ziv¢nih signalov in spomin.

Za kaj uporabljamo zdravilo Memantin Teva
Zdravilo Memantin Teva uporabljamo za zdravljenje bolnikov z zmerno do hudo Alzheimerjevo
boleznijo.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Memantin Teva

Ne jemljite zdravila Memantin Teva
- Ce ste alergi¢ni na memantinijev klorid ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v
poglaviju 6).

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zaCetkom jemanja zdravila Memantin Teva se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom:

- Ce ste v preteklosti imeli epilepti¢ne napade,

- Ce ste pred kratkim preboleli sréni infarkt (sréno kap), ¢e imate kongestivno sr¢no popuscanje
ali neurejeno hipertenzijo (visok krvni tlak).

V teh primerih je treba zdravljenje skrbno nadzorovati. VVa$ zdravnik naj redno ocenjuje klini¢no

korist zdravila Memantin Teva.
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Ce imate ledvi¢no okvaro (teZave z ledvicami), naj va$ zdravnik skrbno nadzira delovanje vasih ledvic
in po potrebi ustrezno prilagodi odmerke memantina.

Treba se je izogniti soCasni uporabi s sledecimi zdravili:

- amantadin (za zdravljenje Parkinsonove bolezni),

- ketamin (obi¢ajno se uporablja kot anestetik),

- dekstrometorfan (obi¢ajno se uporablja za zdravljenje kaslja) in
- drugi antagonisti receptorjev NMDA.

Otroci in mladostniki
Zdravila Memantin Teva se ne priporo¢a otrokom in mladostnikom, mlajSim od 18 let.

Druga zdravila in zdravilo Memantin Teva
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete/uporabljate, ste pred kratkim jemali/uporabljali ali pa
boste morda zaceli jemati/uporabljati katero koli drugo zdravilo.

Zdravilo Memantin Teva lahko $e posebej vpliva na ué¢inkovanje naslednjih zdravil in bo vas zdravnik

morda moral prilagoditi njihov odmerek:

- amantadin, ketamin, dekstrometorfan,

- dantrolen, baklofen,

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

- hidroklorotiazid (ali kombinacije zdravil, ki vsebujejo hidroklorotiazid),

- antiholinergiki (zdravila, ki se obi¢ajno uporabljajo za zdravljenje motenj gibanja in trebusnih
kréev),

- antikonvulzivi (zdravila za preprecevanje ali lajSanje epilepti¢nih napadov),

- barbiturati (zdravila, ki se obi¢ajno uporabljajo kot uspavala),

- dopaminergi¢ni agonisti (u¢inkovine kot L-dopa, bromokriptin),

- nevroleptiki (zdravila za zdravljenje duSevnih motenj),

- peroralni antikoagulanti.

Ce ste sprejeti v bolni$nico, zdravniku povejte, da jemljete zdravilo Memantin Teva.

Zdravilo Memantin Teva skupaj s hrano in pijaco

Obvestite svojega zdravnika, ¢e ste pred kratkim spremenili ali ¢e nameravate bistveno spremeniti
prehrano (npr. Ce preidete iz obicajne prehrane na strogo vegetarijansko), e imate ledvi¢no tubularno
acidozo (preveliko koli¢ino kislih spojin v krvi zaradi ledvi¢ne disfunkcije (slabega ledvicnega
delovanja)) ali ¢e imate hudo vnetje secil (organskega sistema, po katerem se prenasa urin). V teh
primerih bo vas$ zdravnik morda moral prilagoditi odmerek vasega zdravila.

Nose€nost in dojenje
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Nosecnost
Uporaba memantina se med nose¢nostjo odsvetuje.

Dojenje
Zenske, ki jemljejo zdravilo Memantin Teva, ne smejo dojiti.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Vas zdravnik vam bo povedal ali kljub svoji bolezni lahko varno vozite in varno upravljate s stroji.
Prav tako zdravilo Memantin Teva lahko vpliva na vaso sposobnost odzivanja, zato vozZnja in
upravljanje z vozili in stroji nista priporocljivi.

3. Kako jemati zdravilo Memantin Teva
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Memantin Teva 10 mg filmsko obloZene tablete
Pri jemanju tega zdravila natancno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Odmerjanje

Priporoceni odmerek zdravila Memantin Teva za odrasle in starejSe bolnike je 20 mg enkrat na dan.
Da se zmanj$a nevarnost pojava nezelenih ucinkov, se ta odmerek doseZe postopoma, po priporo¢ilu
sledece sheme dnevnega odmerjanja:

1. teden polovica 10 mg tablete

2. teden ena 10 mg tableta

3. teden ena 10 mg tableta in pol

4. teden in kasneje dve 10 mg tableti enkrat na dan

Obicajni zaCetni odmerek je polovica tablete enkrat na dan (1 x 5 mg) v prvem tednu. V drugem tednu
se odmerek povisa na eno tableto enkrat na dan (1 x 10 mg) in v tretjem tednu na eno tableto in pol
enkrat dnevno. Od Cetrtega tedna naprej je obicajni odmerek dve tableti enkrat na dan (1 x 20 mg).

Memantin Teva 20 mg filmsko obloZene tablete
Pri jemanju tega zdravila natan¢no upoStevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Odmerjanje
Priporoceni odmerek zdravila Memantin Teva za odrasle in starejSe bolnike je 20 mg enkrat na dan.

Da se zmanjSa nevarnost pojava nezelenih u¢inkov, se ta odmerek doseze postopoma po priporoc¢eni
shemi odmerjanja. Za povecevanje odmerka so na voljo tudi druge jakosti zdravila.

Zdravljenje boste zaceli z jemanjem 5 mg enkrat na dan. Ta odmerek se povecuje vsak teden za 5 mg
dokler se ne doseze priporoc¢enega (vzdrzevalnega) odmerka. Priporoceni vzdrzevalni odmerek je 20
mg enkrat na dan, doseZe pa ga se na zacetku Cetrtega tedna zdravljenja.

Odmerjanje pri bolnikih z okvarjenim delovanjem ledvic

V primeru, da imate ledvi¢no okvaro, vam bo vas$ zdravnik prilagodil odmerek v skladu z vaSim
stanjem. V tem primeru bo vas zdravnik nadzoroval ledvi¢no delovanje v doloc¢enih ¢asovnih
intervalih.

Nacin uporabe

Zdravilo Memantin Teva jemljite peroralno enkrat na dan. Da bi vam zdravilo koristilo, ga morate
jemati redno, vsak dan ob istem casu.

Tablete pogoltnite z manj$o koli¢ino vode. Tablete lahko jemljete s hrano ali brez nje.

Trajanje zdravljenja
Jemljite zdravilo Memantin Teva tako dolgo, kot vam pomaga. Va$ zdravnik naj redno preverja
ucinek zdravljenja.

Ce ste vzeli veéji odmerek zdravila Memantin Teva, kot bi smeli

- Na splosno zauZitje prevelikega odmerka zdravila Memantin Teva ne bi smelo imeti Skodljivih
posledic. Morda boste ob¢utili bolj izrazene znake, ki so opisani v poglavju 4 »Mozni neZeleni
ucinki«.

- Ce ste vzeli velik prekomerni odmerek zdravila Memantin Teva, obvestite svojega zdravnika
oziroma pois¢ite zdravniSki nasvet, ker boste morda potrebovali zdravni$ko obravnavo.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Memantin Teva
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- Ce ste ugotovili, da ste pozabili vzeti predpisani odmerek zdravila Memantin Teva, po¢akajte in
vzemite naslednji odmerek ob obicajnem ¢asu.
- Ne vzemite dvojnega odmerka, e ste pozabili vzeti prejSnji odmerek.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4, MoZni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Na splosno so opazeni nezeleni uc¢inki blagi do zmerni.

Pogosti (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov):
e glavobol, zaspanost, zaprtje, zviSane vrednosti testov jetrne funkcije, omotica, zasoplost,
motnje ravnotezja, visok krvni tlak in preobcutljivost na zdravilo.

Obcasni (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov):
e utrujenost, gliviéne okuzbe, zmedenost, halucinacije, bruhanje, nenormalna hoja, sréno
popuséanje in krvni strdki v venah (tromboza/tromboembolija).

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10.000 bolnikov):
e epilepti¢ni napadi.

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti):
e vnetje trebusne slinavke, vnetje jeter (hepatitis) in psihoti¢ne reakcije.

Obstaja povezava med Alzheimerjevo boleznijo in depresijo, samomorilnimi mislimi in samomorom.
Pri bolnikih, ki so se zdravili z memantinom, so poro¢ali o teh nezelenih uéinkih.

Porocanje o neZelenih u¢inkih

Ce opazite kateri koli nezeleni ucinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se tudi,
¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih u¢inkih lahko porocate tudi
neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovencéeva ulica 22

SI1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih uéinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Memantin Teva
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na 3katli,

vsebniku za tablete ali pretisnem omotu poleg oznake »EXP«. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na
zadnji dan navedenega meseca.
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Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Vsebniki za tablete iz polietilena visoke gostote (HDPE) — 30 tablet:
Zdravilo Memantin Teva se lahko uporablja 30 dni po prvem odprtju vsebnika za tablete.

Vsebniki za tablete iz polietilena visoke gostote (HDPE) — 100 tablet:
Zdravilo Memantin Teva se lahko uporablja 100 dni po prvem odprtju vsebnika za tablete.

Vsebniki za tablete iz polietilena visoke gostote (HDPE) — 200 tablet:
Zdravilo Memantin Teva se lahko uporablja 200 dni po prvem odprtju vsebnika za tablete.

Zdravila ne smete odvrec¢i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Memantin Teva
Ucinkovina je memantinijev klorid.

Memantin Teva 10 mg filmsko oblozene tablete

Ena 10 mg filmsko obloZena tableta vsebuje 10 mg memantinijevega klorida, kar ustreza 8,31 mg
memantina.

Druge sestavine zdravila so mikrokristalna celuloza, premreZeni natrijev karmelozat, brezvodni
koloidni silicijev dioksid in magnezijev stearat, ki so v jedru tablete ter hipromeloza, titanov dioksid
(E171) in smukec, ki so v oblogi tablete.

Memantin Teva 20 mg filmsko obloZene tablete

Ena 20 mg filmsko obloZena tableta vsebuje 20 mg memantinijevega klorida, kar ustreza 16,62 mg
memantina.

Druge sestavine zdravila so mikrokristalna celuloza, premreZeni natrijev karmelozat, brezvodni
koloidni silicijev dioksid in magnezijev stearat, ki so v jedru tablete ter hipromeloza, makrogol 6000,
makrogol 400, titanov dioksid (E171), rdeci zelezov oksid (E172), indigotin (E132) in ¢rni zelezov
oksid (E172), ki so v oblogi tablete.

Izgled zdravila Memantin Teva in vsebina pakiranja

Memantin Teva 10 mg filmsko obloZene tablete

Zdravilo Memantin Teva 10 mg filmsko obloZene tablete so bele do umazano bele, ovalne filmsko
obloZene tablete, ki merijo priblizno 9,1 mm x 4,6 mm. Na eni strani tablete imajo vtisnjeno oznako
»Mc« na obeh straneh zareze, na drugi strani tablete pa »1« na levi strani in »0« na desni strani zareze.
Tableta se lahko deli na enake odmerke.

Zdravilo Memantin Teva 10 mg filmsko oblozene tablete so na voljo v pretisnih omotih po 14, 14x1,
20, 20x1, 21, 21x1, 28, 28x1, 30, 30x1, 42, 42x1, 50, 50x1, 50x1 (bolnisni¢no pakiranje), 56, 56x1,
60, 60x1, 90, 90x1, 98, 98x1, 100, 100x1, 112, 112x1, 120, 120x1, 168, 168x1, 180, 180x1 filmsko
oblozenih tablet ali v vsebnikih za tablete po 30, 100, 200 filmsko oblozenih tablet.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.
Memantin Teva 20 mg filmsko obloZene tablete
Zdravilo Memantin Teva 20 mg filmsko oblozene tablete so svetlo roza do roza, ovalne filmsko

oblozene tablete, ki merijo priblizno 12,1 mm x 6,5 mm, z vtisnjeno oznako »M« na eni strani tablete
in oznako »20« na drugi.
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Zdravilo Memantin Teva 20 mg filmsko obloZene tablete so na voljo v pretisnih omotih po 14, 14x1,
20, 20x1, 21, 21x1, 28, 28x1, 28 (koledarsko pakiranje), 28x1 (koledarsko pakiranje), 30, 30x1, 42,
42x1, 50, 50x1, 50x1 (bolnisni¢no pakiranje), 56, 56x1, 56 (koledarsko pakiranje), 56x1 (koledarsko
pakiranje ), 60, 60x1, 90, 90x1, 98, 98x1, 100, 100x1, 112, 112x1, 120, 120x1, 168, 168x1, 180,
180x1 filmsko obloZenih tablet ali v vsebnikih za tablete po 30, 100, 200 filmsko obloZenih tablet.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nadin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila Memantin Teva
Rp - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec
Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

TEVA Pharma B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Nizozemska

Izdelovalci

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13, 4042 Debrecen
MadZzarska

TEVA UK Ltd
Brampton Road, Hampden Park, Eastbourne, East Sussex, BN22 9AG
Velika Britanija

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5, 2031 GA Haarlem
Nizozemska

Teva Operations Poland Sp. z.0.0
Ul. Mogilska 80. 31-546, Krakow
Poljska

TEVA PHARMA S.L.U.
(}/C, n. 4, Poligono Industrial Malpica, 50016 Zaragoza
Spanija

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3, 89143 Blaubeuren
Nemcija

Zdravilo je v drzavah €lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Belgija Memantine Teva 10 mg filmomhulde tabletten
Memantine Teva 20 mg filmomhulde tabletten
Memantine Teva 5 mg+10 mg+15 mg+20 mg filmomhulde tabletten

Gréija Memantine Teva 10 mg/20 mg emucolvoppéva pe Aentd vuéVio diokio &
Memantine Teva 5 mg + 10 mg + 15 mg + 20 mg emkaAVPUEVO PLE AETTO VUEVIO
dtokia Xvokevacia Evapéng
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Italija
Malta
Nemcija
Nizozemska
Poljska
Slovenija

Spanija
Velika Britanija
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Memantina Teva

Memantine Teva

Memantin AbZ 10 mg/20 mg Filmtabletten & Memantin AbZ Starterpack
Memantine Teva 5/10/15/20 mg, filmomhulde tabletten

Memantine Teva

Memantin Teva 10 mg filmsko obloZene tablete

Memantin Teva 20 mg filmsko obloZene tablete

MEMANTINA TEVA EFG

Memantine Hydrochloride

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 15. 11. 2017.
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