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Pisomna informacia pre pouZivatel’a
Memantine Grindeks 10 mg filmom obalené tablety
memantinium-chlorid

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu 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 vdm. Nedéavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie sit uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Memantine Grindeks a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Memantine Grindeks
Ako uzivat Memantine Grindeks

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat Memantine Grindeks

Obsah balenia a d’alsie informacie

Uk wdE

1. Co je Memantine Grindeks a na &o sa pouZiva

Memantine Grindeks obsahuje u¢innt latku memantinium-chlorid (d’alej memantin). Memantine
Grindeks patri do skupiny liekov znamych ako lieky proti demencii. Pomaha zmierfiovat’ priznaky
demencie pri Alzheimerovej chorobe.

Ako Memantine Grindeks a¢inkuje

Strata pamiti pri Alzheimerovej chorobe je spOsobend poruchou signalov prendsajucich spravy v
mozgu. Mozog obsahuje takzvané receptory N-metyl-D-aspartatu (NMDA), ktoré sa podielaju na
prenose nervovych signdlov dolezitych pri uceni a pamiti. Memantin patri do skupiny liekov
nazyvanych ,,antagonisty NMDA receptorov®. P&sobi na tieto NMDA receptory a zlepSuje prenos
nervovych signalov a paméte.

Na ¢o sa Memantine Grindeks pouZziva
Memantine Grindeks sa pouziva na lie¢bu pacientov s Alzheimerovou chorobou stredného az tazkého
stupna.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Memantine Grindeks

Neuzivajte Memantine Grindeks
» ak ste alergicky na memantinium-chlorid alebo ktorukolvek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’' Memantine Grindeks, obrat'te sa na svojho lekara.
» ak ste niekedy mali epileptické zachvaty;
» ak ste nedavno prekonali srdcovy infarkt alebo ak trpite kongestivnym zlyhavanim srdca alebo na
nekontrolovanua hypertenziou (vysoky krvny tlak).
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V tychto situaciach musi byt lie¢ba starostlivo kontrolovana a vas lekar ma pravidelne prehodnocovat,
aky klinicky prospech vam Memantine Grindeks prinasa.

Ak mate poSkodenie obli¢iek, vas lekar ma starostlivo monitorovat’ vase oblickové funkcie a ak to je
potrebné, podl'a nich upravit’ davky memantinu.

Deti a dospievajuci
Memantine Grindeks sa neodporuca pouzivat’ u deti a dospievajicich mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Memantine Grindeks
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ dalSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Memantine Grindeks nemate uzivat’ spolu s nasledujucimi liekmi:
» amantadin (liek pouzivany na liecbu Parkinsonovej choroby);

* ketamin (vSeobecne pouzivany ako anestetikum);

* dextrometorfan (zvyc€ajne sa pouZziva na liecbu kasla);

» d’alSie antagonisty NMDA.

Memantine Grindeks méze zmenit’ G¢inky nasledujtcich liekov a lekar bude mozno musiet’ upravit’ ich
davkovanie:

* dantrolén, baklofén;

* cimetidin, ranitidin, prokainamid, chinidin, chinin, nikotin;

* hydrochlértiazid (alebo akakol'vek kombinacia s hydrochlortiazidom);

« anticholinergika (lieky bezne pouzivané na lie¢bu portch pohybu alebo kf¢ov Criev);
« antikonvulziva (pouZzivajl sa na prevenciu a zmiernenie zachvatov);

* barbituraty (lieky obvykle pouzivané na navodenie spanku);

+ dopaminergické agonisty (latky ako L dopa, bromokriptin);

* antipsychotika (pouzivaju sa na lieCbu dusevnych poruch);

* peroralne antikoagulancia (pouzivaju sa na zabranenie zrazania krvi).

Ak podjdete do nemocnice, informujte svojho lekara, ze uzivate Memantine Grindeks.

Memantine Grindeks a jedlo a napoje

Mate informovat’ svojho lekara, ak ste nedavno zmenili alebo mate v iimysle zasadne zmenit’ stravu
(napr. zmena z normadlnej stravy na prisnu vegetariansku stravu) alebo ak trpite stavmi renalnej
tubularnej acidozy (RTA, prebytok kyslych latok v krvi kvoli zlej funkcii oblic¢iek) alebo zavaznymi
infekciami mo¢ového traktu. Lekar vam bude musiet’ upravit’ davkovanie lieku.

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotna alebo si myslite, Ze ste tehotna alebo planujete otehotniet, oznamte to svojmu lekarovi.
Memantin sa neodportica uzivat’ pocas tehotenstva.

Zeny uzivajice Memantine Grindeks nesmu dojéit.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vas lekar vam povie, ¢i vam vasSa choroba umoznuje bezpetne viest' vozidlo a obsluhovat’ stroje.
Memantine Grindeks moze tiez zmenit’ vasu schopnost’ pohotovo reagovat’, ¢o méze ovplyvnit vedenie
vozidla alebo obsluhovanie stroja nevhodnym sposobom.

Memantine Grindeks obsahuje laktézu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uZzitim
tohto lieku.
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3. Ako uzivat’ Memantine Grindeks

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 lekéarnika.

Davkovanie u dospelych a starSich Pudi (nad 65 rokov)
Odportcana davka je 20 mg jedenkrat denne. Aby sa zmiernilo riziko neziadtcich tG¢inkov, tato davka
sa dosahuje postupne podla nasledujucej schémy dennej liecby:

1 polovica 10 mg tablety

2 jedna 10 mg tableta

3 jedna a pol 10 mg tablety
4 a nasledujuce | dve 10 mg tablety

Zvycajna pociatocna davka je polovica tablety jedenkrat denne pocas prvého tyzdna. Davkovanie sa
zvys$i na jednu tabletu jedenkrat denne v druhom tyzdni a na jednu a pol tablety jedenkrat denne v tretom
tyzdni. Od $tvrtého tyzdna je zvyCajna davka dve tablety jedenkrat denne.

Davkovanie u pacientov s poruchou funkcie obliciek

Ak mate poruchu funkcie obliciek, lekar rozhodne o davke, ktora najlepSie vyhovuje vasmu
zdravotnému stavu. V tomto pripade by mal Vas lekar sledovat’ funkciu obli¢iek v pravidelne uréenych
intervaloch.

UZivanie

Tablety sa maj uzivat ustami jedenkrat denne. Aby ste mali z lieku tzitok, mali by ste tablety uzivat’
pravidelne kazdy den v rovnakom ¢ase. Tablety sa maju prehltnut’ a zapit’ vodou. Tablety sa m6zu uzivat
s jedlom alebo bez jedla. Tabletu je mozné rozdelit’ na rovnaké davky.

Trvanie lieCby
Pokradujte v uzivani Memantine Grindeks dovtedy, kym vam prinasa uzitok. Vas§ lekar ma lieCbu
pravidelne hodnotit’.

Ak uZijete viac Memantine Grindeks, ako mate

Vseobecne plati, ze prili§ vel'a lieku Memantine Grindeks by vam nemalo sposobit’ ziadne problémy.
Mozu sa vsak vyskytnut’ vedlajsie ucinky, ako je opisané v Casti 4.

Ak uzijete nadmerné mnozstvo Memantine Grindeks, budete mozno potrebovat’ lekarsku pomoc a preto
kontaktujte svojho lekara alebo vyhl'adajte inu lekarsku pomoc.

Ak zabudnete uzit’ Memantine Grindeks
Ak zistite, ze ste zabudli uzit' davku Memantine Grindeks, pockajte a d’al§iu davku uzite v obvyklom

Case. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

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

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vo vSeobecnosti s pozorované vedl'ajSie i¢inky miernej az strednej intenzity.

Casté (mozu postihnit az 1 z 10 osob):
»  precitlivenost’ na lieCivo
»  Ospalost’
s ZAvraty
* poruchy rovnovahy
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» vysoky krvny tlak

» lapanie po dychu

* zapcha

* zvySené hodnoty testov peceniovych funkcii
* bolest hlavy

Menej casté (mozu postihnut az 1 zo 100 0séb):
* plesnové infekcie
e  zZmétenost
* halucinacie
* neobvykla chddza
e Zzastava srdca
*  ZraZanie krvi v zilach (trombdza / tromboembolia)
* zvracanie
e unava

Velmi zriedkavé (mozu postihnut az 1 z 10 000 0so6b):
*  Zzachvaty

Nezname (frekvencia sa neda urcit z dostupnych udajov):
*  psychotické reakcie
»  zapal pankreasu
»  zapal pecene (hepatitida)

Alzheimerova choroba byva sprevadzana depresiami, samovrazednymi myslienkami a samovrazdou.
Tieto udalosti boli hlasené u pacientov lieCenych memantinom.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informdcii. Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené.

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického sktsania liekov a farmakovigilancie

Kvetna ul. 11

SK-825 08 Bratislava 26

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie neziaduceho ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti Lieky/Bezpeénost’
lie¢iv. Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim vedrlajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Memantine Grindeks
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po slove EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den daného mesiaca.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity like vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Memantine Grindeks obsahuje
- Lieéivo je memantinium-chlorid.
Jedna filmom obalena tableta obsahuje 10 mg memantinium-chloridu.

- Dalsie zlozky sii:
Jadro tabliet: monohydrat laktdézy, mikrokrystalicka celuldoza, mastenec, koloidny bezvody oxid
kremicity, stearat hore¢naty.
Obal tablety: Opadry II Biela 33G28707 (hypromeldza (E 464), oxid titanicity (E 171), monohydrat
laktozy, makrogol 3000, triacetin), karnaubsky vosk.

Ako vyzera Memantine Grindeks a obsah balenia
Biele az takmer biele bikonvexné filmom obalené podlhovasté tablety so zaoblenymi koncami v strede
vypuklé a s deliacou ryhou na oboch stranach. Velkost tablety: dlzka priblizne 12,7 mm, vyska 3,7 mm.

PVC/PVDC/Alu blistre obsahuju bud’ 7 alebo 10 tabliet v blistri.

Velkosti balenia: 10, 14, 20, 28, 30, 40, 50, 56, 60, 90, 98, 100 alebo 112 tabliet su balené do kartonove;j
Skatule.

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

AS Grindeks

Krustpils lela 53

1057 Riga
Lotyssko

Tento liek je povoleny v ¢lenskych statoch EEA pod tymito nazvami:

Estonsko Memantine Grindeks

Lotyssko Memantine Grindeks 10 mg apvalkotas tabletes

Litva Memantine Grindeks 10 mg plévele dengtos tabletés

Madarsko Memantine Grindeks 10 mg filmtabletta

Ceska republika ~ Memantine Grindeks

Rumunsko Memantina Grindeks 10 mg comprimate filmate

Slovensko Memantine Grindeks 10 mg filmom obalené tablety

Grécko Memantine Grindeks 10 mg, emikalvppéva pe Aentd vuévio diokio
frsko Memantine Grindeks 10 mg film-coated tablets

Rakusko Memantin Grindeks 10 mg Filmtabletten

Franctizsko MEMANTINE GRINDEKS 10 mg, comprimé¢ pelliculé sécable
Portugalsko Memantina Grindeks 10 mg comprimidos revestidos por pelicula
Pol’sko Memantine Grindeks

Chorvatsko Memantin Grindeks 10 mg filmom obloZena tableta

Taliansko Memantina Grindeks

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v jini 2024.



