FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Memantine ratiopharm

10 mg filmdragerade tabletter
memantinhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

= Om du har ytterligare frdgor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella

biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Memantine ratiopharm ar och vad det anvands for
2. Vad du behdver veta innan du tar Memantine ratiopharm
3. Hur du tar Memantine ratiopharm

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Memantine ratiopharm ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Memantine ratiopharm ar och vad det anvands for

Hur Memantine ratiopharm verkar

Memantine ratiopharm innehaller den aktiva substansen memantinhydroklorid. Det hor till en
lakemedelsgrupp kand som anti-demenslakemedel.

Minnesforlust vid Alzheimers sjukdom beror pa en stérning av meddelandesignaler i hjarnan. Hjarnan
innehaller s kallade NMDA-receptorer (N-metyl-D-aspartat) som har att géra med éverféringen av
nervsignaler som ar viktiga for inlarning och minnet. Memantine ratiopharm hér till en lakemedelsgrupp
som kallas NMDA-receptorantagonister. Memantine ratiopharm verkar pa dessa NMDA-receptorer genom
att forbattra 6verféringen av nervsignaler och minnet.

Vad Memantine ratiopharm anvands for
Memantine ratiopharm anvands for behandling av patienter med mattlig till svar Alzheimers sjukdom.

2.Vad du behover veta innan du tar Memantine ratiopharm
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Anvand inte Memantine ratiopharm

® om du &r allergisk mot memantinhydroklorid, jordnétter eller soja eller nagot annat innehallséamne i
detta ldkemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med l3kare eller apotekspersonal innan du tar Memantine ratiopharm:

® om du tidigare har haft epileptiska anfall.
® om du nyligen har haft en myokardinfarkt (hjartattack) eller om du lider av obehandlad hjartsvikt
eller av okontrollerad hypertoni (hégt blodtryck).

| dessa situationer ska behandlingen dvervakas noga och den kliniska nyttan med Memantine ratiopharm
ska regelbundet bedémas av din lakare.

Om du lider av nedsatt njurfunktion (njurproblem) ska din ldkare noga évervaka din njurfunktion och om
nédvandigt anpassa memantindoserna darefter.

Samtidig anvandning av ldkemedel som innehaller

amantadin (for behandling av Parkinsons sjukdom)

ketamin (en substans som i allmanhet anvands som ett bedévningsmedel)
dextrometorfan (anvands i allmanhet for att behandla hosta)

andra NMDA-antagonister

bor undvikas.

Barn och ungdomar

Memantine ratiopharm rekommenderas inte for barn och ungdomar under 18 ars alder.

Andra lakemedel och Memantine ratiopharm

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar/anvander, nyligen har tagit/anvant eller kan tankas
ta/anvanda andra lakemedel.

Memantine ratiopharm kan sarskilt paverka effekterna av foljande lakemedel och dessa doser kan behova
andras av din lakare:

amantadin, ketamin, dextrometorfan

dantrolen, baklofen

cimetidin, ranitidin, prokainamid, kinidin, kinin, nikotin

hydroklorotiazid (eller ndgon kombination med hydroklorotiazid)
antikolinergika (@mnen som allmant anvands for att behandla rérelserubbningar eller kramper i
tarmarna)

antiepileptika (@amnen som anvands for att férhindra och lindra krampanfall)
barbiturater (Gmnen som allmant anvands fér insomning)

dopaminerga agonister (dmnen sasom L-dopa, bromokriptin)

neuroleptika (dmnen som anvands vid behandling av psykiska sjukdomar)
orala antikoagulantia
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Om du laggs in pa sjukhus ska du tala om for din lakare att du tar Memantine ratiopharm.

Memantine ratiopharm med mat och dryck

Du ska tala om for din ldkare om du nyligen har andrat eller avser att andra din kost pa ett betydande satt
(t.ex. fran vanlig kost till enbart vegetarisk kost) eller om du lider av tillstdnd av renal tubular acidos (RTA,
ett Gverskott pa syrabildande amnen i blodet till f6ljd av njurfunktionsstérning (nedsatt njurfunktion)) eller
allvarliga urinvagsinfektioner, eftersom din lakare da kan behdva justera dosen pa din medicin.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, raddfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Anvandning av memantin hos gravida kvinnor rekommenderas inte.

Kvinnor som tar Memantine ratiopharm ska inte amma.

Korformaga och anvandning av maskiner

Din lakare kommer att tala om for dig om din sjukdom tillater att du kor fordon och anvander maskiner pa
ett sakert satt.

Memantine ratiopharm kan dessutom andra din reaktionsférmaga, vilket gor det olampligt att kéora fordon
eller anvanda maskiner.

Memantine ratiopharm innehaller laktos och sojalecitin

Detta lakemedel innehaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, b6r du kontakta din Idkare innan du tar
denna medicin.

Detta Idkemedel innehaller sojalecitin. Om du &r allergisk mot jordnétter eller soja ska du inte anvanda
detta Iakemedel.

3. Hur du tar Memantine ratiopharm
Anvand alltid detta Idkemedel enligt Idkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Dosering

Den rekommenderade dosen Memantine ratiopharm for vuxna och aldre patienter ar 20 mg en gang om
dagen. For att minska risken for biverkningar uppnas den har dosen gradvis genom féljande dagliga
behandlingsschema:

vecka 1 en halv 10 mg tablett

vecka 2 en 10 mgq tablett

vecka 3 en och en halv 10 mg tablett

vecka 4 och darefter tva 10 mg tabletter en gang om dagen
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Den vanliga startdosen &r en halv tablett en gdng om dagen (1x 5 mg) under den férsta veckan. Detta dkas
till en tablett en gang om dagen (1x 10 mg) under den andra veckan och till en och en halv tablett en gang
om dagen under den tredje veckan. Fran och med den fjarde veckan ar den vanliga dosen tva tabletter en
gang om dagen (1x 20 mg).

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Dosering hos patienter med nedsatt njurfunktion
Om du har nedsatt njurfunktion bestdmmer din Iakare en dos som passar ditt tillstand. | detta fall bor din
lakare undersoka din njurfunktion med vissa bestamda mellanrum.

Administration

Memantine ratiopharm ska tas peroralt en gang om dagen. For att du ska ha nytta av din medicin maste du
ta den regelbundet varje dag vid samma tid pa dagen.

Tabletterna ska svaljas med lite vatten. Tabletterna kan tas med eller utan féda.

Behandlingstid
Fortsatt att ta Memantine ratiopharm sa lange du har nytta av det. Din ldkare bor regelbundet bedéma din
behandling.

Om du har tagit fér stor mangd av Memantine ratiopharm

® | allmanhet bor det inte skada dig om du tar for mycket Memantine ratiopharm. Du kan fa 6kade
symtom som beskrivs i avsnitt 4. "Eventuella biverkningar”.

® Om du tar en stor 6verdos Memantine ratiopharm ska du kontakta din lakare eller kontakta
medicinsk radgivning, eftersom du kan behdva vard.

Om du har glomt att ta Memantine ratiopharm

® Om du upptacker att du har glomt att ta din dos Memantine ratiopharm ska du vanta och ta din nasta
dos vid den vanliga tiden.
® Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéandare behdver inte fa dem.
I allménhet &r de observerade biverkningarna lindriga till mattliga.

Vanliga (drabbar 1 till 10 anvandare av 100):
® Huvudvark, sdmnighet, férstoppning, forhojda leverfunktionstester, yrsel, balansstérningar, andnéd,

hogt blodtryck och lakemedelséverkanslighet

Mindre vanliga (drabbar 1 till 10 anvédndare av 1 000):
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® Trétthet, svampinfektioner, forvirring, hallucinationer, krakningar, gangrubbning, hjartsvikt och
blodpropp i vener

Mycket sallsynta (drabbar farre n 1 anvandare av 10 000):

® Kramper

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data):

® Bukspottskortelinflammation, leverinflammation (hepatit) och psykotiska reaktioner

Alzheimers sjukdom har forknippats med depression, sjalvmordstankar och suicid. Dessa handelser har
rapporterats hos patienter som behandlats med memantin.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lIdkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Memantine ratiopharm ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen och blistern efter Utg.dat. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Blisterférpackningar
Forvaras vid hégst 25 °C.

HDPE-flaskor
Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Hallbarhet efter forsta 6ppnandet: 6 manader.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar memantinhydroklorid.
Varje filmdragerad tablett innehaller 10 mg memantinhydroklorid motsvarande 8,31 mg memantin.

® Qvriga innehdllsdmnen ar:
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http://www.lakemedelsverket.se/

Tablettkdrna

Mikrokristallin cellulosa (E 460), pregelatiniserad starkelse (E 1404), vattenfri laktos, kolloidal
vattenfri kiseldioxid (E 551) och magnesiumstearat (E 470b).

Dragering

Polysorbat 80 (E 433), polyvinylalkohol (E 1203), titandioxid (E 171), talk (E 553b), sojalecitin (E 322),
xantangummi (E 415).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Vita till benvita, kapselformade, bikonvexa tabletter med brytskara pa ena sidan och praglade med "10” pa
andra sidan.

Memantine ratiopharm finns i forpackningar med 10, 14, 21, 28, 30, 42, 50, 56, 98, 100 och
112 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forséaljning

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-StraRe 3
89079 Ulm
Tyskland

Tillverkare

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-StraBBe 3
89143 Blaubeuren
Tyskland

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi Ut 13, 4042 Debrecen
Ungern

HBM Pharma s.r.o.
Slabinska 30, 03680 Martin
Slovakien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB “Sicor Biotech”
Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +3705 266 0203
Bvnrapus Luxembourg/Luxemburg
Tesa ®PapmacioTnkbac bvnrapus EOOL ratiopharm GmbH

Ten: +359 2 489 95 82 Allemagne/Deutschland

Tél/Tel: +49 731 402 02
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Ceské4 republika

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251 007 111
Danmark

Teva Denmark A/S

TIf: +45 44 98 5511

Deutschland

ratiopharm GmbH

Tel: +49 731 402 02
Eesti

UAB “Sicor Biotech” Eesti filiaal
Tel: +372 661 0801
EANGOa

Teva EAAGC ALE.

TnA: +30 210 72 79 099
Espaiia

Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 15591 78 00

Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o

Tel: + 3851 37 20 000
Ireland

Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +353 51 321740

island

Alvogen ehf.

Simi: +354 522 2900

ltalia

Teva ltalia S.r.l.

Tel: 439028917981
Kompog

Teva EANGG A.E., EAAGDQ
TnA: 430210 72 79 099
Latvia

UAB "Sicor Biotech” filiale Latvija
Tel: +371 673 23 666

Denna bipacksedel andrades senast Juni 2022

Magyarorszag

Teva Gydgyszergyar Zrt.

Tel.: +36 1 288 64 00

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +353 51 321 740

Nederland

Teva Nederland B.V.

Tel: +31 800 0228 400

Norge

Teva Norway AS

TIf: +47 66 77 55 90

Osterreich

ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: 443197 007 0

Polska

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 34593 00

Portugal

ratiopharm, Comércio e IndUstria de Produtos
Farmacéuticos, Lda

Tel: +351 21476 75 50

Romania

Teva Pharmaceuticals S.R.L

Tel: +40 21 230 65 24

Slovenija

Pliva Ljubljana d.o.0.

Tel: +386 1 58 90 390
Slovenska republika

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +4212 572679 11
Suomi/Finland

ratiopharm Oy

Puh/Tel: +358 20 180 5900
Sverige

Teva Sweden AB

Tel: +46 42 12 11 00
United Kingdom

Teva UK Limited

Tel: +44 1977 628500

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pd Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats

http://www.ema.europa.eu.
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